COMISSAO EUROPEIA

DIREGAO-GERAL DO MERCADO INTERNO, DA INDUSTRIA, DO EMPREENDEDORISMO E
R DAS PME

* *
*og

Bruxelas, 13 de marco de 2020
REV 2 - substitui o0 aviso (REV1) de 18 de
julho de 2019

AVISO AS PARTES INTERESSADAS

SAIDA DO REINO UNIDO E NORMAS DA UE NO DOMINIO DOS PRODUTOS COSMETICOS

Em 1 de fevereiro de 2020, o Reino Unido retirou-se da Unido Europeia e passou a ser
um «pais terceiro»'. O Acordo de Saida® prevé um periodo de transicdo que termina em
31 de dezembro de 2020°. Até essa data, o direito da Unio é aplicavel integralmente ao
Reino Unido e no seu territ6rio”.

Durante o periodo de transi¢do, a UE e o Reino Unido negociardo um acordo sobre uma
nova parceria, que devera prever, em particular, uma zona de comércio livre. Contudo,
ndo é certo que esse acordo seja celebrado e entre em vigor findo o periodo de transi¢éo.
De qualquer modo, tal acordo criaria uma relacdo que, em termos de condicdes de acesso
ao mercado, seria muito diferente da participacdo do Reino Unido no mercado interno®,
na Unido Aduaneira da UE e no espaco do IVA e dos impostos especiais de consumo.

Por conseguinte, chama-se a atencdo de todas as partes interessadas, em especial dos
operadores econdmicos, para o quadro juridico aplicavel ap6s o termo do periodo de
transicdo (parte A). O presente aviso explica também certas disposi¢Bes pertinentes do
Acordo de Saida relativas a separacdo (parte B), bem como as regras aplicaveis na
Irlanda do Norte apds o termo do periodo de transicdo (parte C).

Aconselhamento as partes interessadas

1 Um pais terceiro é um pais que ndo é membro da UE.

2 Acordo sobre a saida do Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte da Uni&o Europeia e da
Comunidade Europeia da Energia Atémica (JO L 29 de 31.1.2020, p. 7) (a seguir designado por
«Acordo de Saida»).

* O periodo de transicdo pode ser prorrogado, antes de 1 de julho de 2020, uma s6 vez por um periodo
maximo de um ou dois anos (artigo 132.°, n.° 1, do Acordo de Saida). Até a data, o Governo do Reino
Unido excluiu essa prorrogacéo.

* Sob reserva de determinadas excecdes previstas no artigo 127.° do Acordo de Saida, ndo sendo nenhuma
delas aplicavel no contexto do presente aviso.

® Em particular, um acordo de comércio livre ndo contempla conceitos do mercado interno (no dominio dos
bens e servigos) como o reconhecimento mutuo, o «principio do pais de origem» ou a harmonizacao.
Também ndo elimina as formalidades e os controlos aduaneiros, incluindo os respeitantes a origem das
mercadorias e dos seus componentes, nem as proibicdes e restricdes de importacdes e exportagdes.



Para dar resposta as consequéncias previstas no presente aviso, as partes interessadas sdo,
em particular, aconselhadas a:

garantir o estabelecimento na UE e refletir este facto na rotulagem correspondente;

garantir a conformidade da avaliacdo de seguranca (qualificacbes do avaliador da
seguranca); bem como

tomar as medidas necessarias para atualizar o Portal de Notificacdo de Produtos

Cosmeéticos (CPNP).

A.

QUADRO JURIDICO APLICAVEL APOS O TERMO DO PERIODO DE TRANSIGCAO

Ap6s o periodo de transicéo, as normas da UE no dominio dos produtos cosméticos, em
particular o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho de
30 de novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos®, deixardo de ser aplicaveis ao
Reino Unido’. Tal facto tem, nomeadamente, as seguintes consequéncias:

PESSOA RESPONSAVEL

Nos termos do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.C 1223/2009, s6 podem ser
colocados no mercado produtos cosméticos para 0s quais seja designada uma pessoa
singular ou coletiva como «pessoa responsavel» na UE. A pessoa responsavel
garante o cumprimento das obrigagcdes aplicaveis previstas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1223/20009.

Nos termos do artigo4.°, n.°3, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, para 0s
produtos cosméticos fabricados na UE, a pessoa responsavel é o fabricante
estabelecido na UE (por defeito) ou outra pessoa estabelecida na UE, mandatada por
escrito pelo fabricante, cuja aceitacdo deve ser expressa por escrito.

Nos termos do artigo4.°, n.°5, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, para 0s
cosméticos importados na UE de um pais terceiro, o importador é a pessoa
responsavel (por defeito) ou outra pessoa, também estabelecida na UE, mandatada
por escrito pelo importador para agir como pessoa responsavel, cuja aceitacdo deve
Ser expressa por escrito.

Apls o periodo de transicdo, as pessoas responsaveis deixam de poder estar
estabelecidas no Reino Unido. Com efeito:

e Se 0 produto cosmético é fabricado no Reino Unido, o importador da UE
passa a ser a pessoa responsavel (por defeito) ou outra pessoa também
estabelecida na UE, mandatada por escrito pelo importador para agir como
pessoa responsavel, cuja aceitagdo deve ser expressa por escrito.

®JO L 342 de 22.12.2009, p. 59.

" Quanto a aplicabilidade do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 & Irlanda do Norte, ver a parte C do presente

aviso.




e O mesmo acontece se 0 produto cosmético for fabricado noutro pais terceiro,
importado no Reino Unido e subsequentemente na UE.

Se, no presente, uma pessoa responsavel estabelecida no Reino Unido for designada
como tal por um fabricante/importador da UE, este deve tomar as medidas
necessarias para assegurar o estabelecimento de uma pessoa responsavel na UE apds
0 periodo de transig&o.

NOTIFICACAO NO PORTAL DE NOTIFICACAO DE PRODUTOS COSMETICOS

Nos termos do artigo 13.°, n.°1, do Regulamento (CE) n.°1223/2009, antes de
colocar o produto cosmético no mercado, a pessoa responsavel deve enviar a
Comissao, através do Portal de Notificacdo de Produtos Cosméticos (Cosmetic
Products Notification Portal — CPNP)®, as informacdes exigidas referentes ao
produto cosmético.

Apos o periodo de transicdo, antes de colocar o produto cosmético no mercado da
UE, a nova pessoa responsavel na UE devera efetuar as notificagdes dos produtos no
CPNP.

O CPNP permite transferir as notificacGes efetuadas por uma pessoa responsavel
estabelecida no Reino Unido antes do termo do periodo de transi¢cdo para outra
pessoa responsavel. A pessoa responsavel estabelecida no Reino Unido pode,
portanto, transferir para a futura pessoa responsavel da UE uma notificacdo ja
existente. Esta pessoa responsavel da UE podera, entdo, alterar e completar a
notificacdo, acrescentando as informagdes que Ihe digam respeito, como 0 nome e 0
endereco da pessoa responsavel (artigo 13.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea b), do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009), e a nova rotulagem (artigo 13.°, n.°2, do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009; ver também o ponto A.4 do presente aviso). SO €
possivel, no entanto, efetuar esta transferéncia no CPNP até ao fim do periodo de
transicdo. A partir do termo do periodo de transicdo, a pessoa estabelecida no Reino
Unido que era anteriormente a pessoa responsavel deixara de ter acesso ao CPNP.

As novas pessoas responsaveis estabelecidas na UE podem ja indicar, antes do
termo do periodo de transicdo, que os produtos cosméticos fabricados no Reino
Unido serdo, a partir do termo do periodo de transi¢do, importados na Unido a partir
do Reino Unido como pais de origem.

FICHEIRO DE INFORMACOES SOBRE O PRODUTO (FIP)

Nos termos do artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, quando um produto
cosmético é colocado no mercado, a pessoa responsavel devera conservar um
ficheiro de informacdes sobre o produto (FIP) relativo ao produto cosmético durante
dez anos.

O FIP deve ser facilmente acessivel as autoridades competentes do Estado-Membro
onde o ficheiro se encontra, em formato eletronico ou outro, no endereco da pessoa
responsavel, tal como consta do rétulo do produto cosmético. As informacgdes que
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https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp_en.
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figuram no FIP devem estar disponiveis numa lingua facilmente inteligivel pela
autoridade competente do Estado-Membro.

Ap0s o termo do periodo de transicdo, o FIP deve estar disponivel no endereco da
pessoa responsavel na UE e ser adaptado em funcéo das exigéncias linguisticas do
Estado-Membro em questéo.

4. ROTULAGEM

Nos termos do artigo 19.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, o nome e o0 endereco
da pessoa responsavel devem figurar no rétulo dos produtos cosméticos. Deve
indicar-se o pais de origem dos produtos cosméticos importados.

Ap06s o termo do periodo de transicdo, os produtos cosméticos fabricados no Reino
Unido e colocados no mercado da UE serdo produtos cosméticos importados na UE
de um pais terceiro. E obrigatéria a indicacio do pais de origem destes produtos
cosméticos importados.

5.  AVALIACAO DE SEGURANCA

Nos termos do artigo 10.°, n.°1, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, antes de
colocar um produto cosmético no mercado, a pessoa responsavel deve assegurar que
0 produto cosmético foi submetido a uma avaliacdo da seguranca com base nas
informacdes pertinentes e que foi elaborado um relatério de seguranca do produto
cosmético nos termos do anexo | do Regulamento (CE) n.°1223/2009 e das
respetivas orientacOes estabelecidas na Decisdo de Execucdo 2013/674/UE da
Comissdo, de 25 de novembro de 2013°. O relatério sobre a seguranca do produto
cosmético é incluido no PIF.

Nos termos do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, a avaliacdo de
seguranca dos produtos cosmeéticos deve ser efetuada «por uma pessoa que possua
um diploma ou outra prova formal de habilitacGes adquiridas com a concluséo de
um curso universitario teérico e pratico, em farmacia, toxicologia, medicina ou
disciplina semelhante, ou de um curso reconhecido como equivalente por um
Estado-Membro».

A seccdo 4.4 das Orientagdes para a aplicacdo do anexo | do Regulamento (CE)
n. 1223/2009 exige que a prova das qualificacdes do avaliador de seguranca (isto €,
copia do diploma e, se necessario, prova de equivaléncia) seja fornecida com o
relatorio de seguranga do produto cosmético.

Apos o termo do periodo de transigdo, as qualificacbes do Reino Unido que nédo
tenham sido reconhecidas como equivalentes por um Estado-Membro da UE deixam
de poder satisfazer os requisitos do artigo 10.°, n.°2, do Regulamento (CE)
n.0 1223/2009. Consequentemente, para um produto cosmético colocado no
mercado da UE ap0s o termo do periodo de transicdo, a avaliagdo da seguranca do
produto cosmético e o relatorio de seguranca devem ser efetuados por um avaliador
de seguranga que, a data da colocagdo no mercado, preencha os requisitos do artigo

%JO L 315 de 26.11.2013, p. 82.



10.°, n.° 2, do Regulamento n.° 1223/2009, isto é, possua as qualificacGes
necessarias obtidas num Estado-Membro da UE.

Os avaliadores de seguranca que atualmente possuem qualificacbes do Reino Unido
sdo, assim, aconselhados a solicitar, antes do termo do periodo de transigdo, o
reconhecimento da equivaléncia de um Estado-Membro da UE para que as suas
credencias continuem a estar em conformidade com os requisitos do artigo 10.°,
n.° 2, do Regulamento n.° 1223/20009.

B. PRODUTOS COSMETICOS COLOCADOS NA UE ou NO MERCADO DO REINO UNIDO
ANTES DO TERMO DO PERIODO DE TRANSICAO

O artigo41.°, n°1, do Acordo de Saida estabelece que um produto existente e
identificavel individualmente, que tenha sido legalmente colocado no mercado na Unido
ou do Reino Unido antes do termo do periodo de transicdo, pode continuar a ser
disponibilizado no mercado da Unido ou do Reino Unido e a circular entre estes dois
mercados até chegar ao seu utilizador final.

O operador econdmico que invocar essa disposi¢do tem o 6nus de provar, com base em
qualquer documento pertinente, que o produto foi colocado no mercado da Unido ou do
Reino Unido antes do termo do periodo de transicdo™.

Para efeitos dessa disposi¢éo, por «coloca¢do no mercado» entende-se a primeira oferta
de um produto para distribuicdo, consumo ou utilizacdo no mercado no ambito de uma
atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito**. Por «oferta de um produto para
distribuicdo, consumo ou utilizacdo» entende-se «um produto existente e identificavel
individualmente, apds a fase de fabrico, que é objeto de um acordo, escrito ou verbal,
entre duas ou mais pessoas singulares ou coletivas para a transferéncia de propriedade,
posse ou qualquer outro direito sobre o produto em causa, ou € objeto de uma oferta a
uma pessoa ou pessoas singulares ou coletivas a fim de celebrar esse acordo.» *?

Exemplo: Um produto cosmético individual vendido antes do termo do periodo de
transicdo por um produtor estabelecido no Reino Unido a um grossista estabelecido no
Reino Unido, em cujo rotulo conste 0 nome da pessoa responsavel estabelecida no Reino
Unido pode ainda ser importado na UE sem que seja necessario voltar a rotular o produto
cosmético.

C. REGRAS APLICAVEIS NA IRLANDA DO NORTE APOS O TERMO DO PERIODO DE
TRANSICAO

O Protocolo relativo a Irlanda/lrlanda do Norte é aplicavel apds o termo do periodo de
transicdo’®. O Protocolo relativo & Irlanda/Irlanda do Norte é objeto de consentimento

1% Artigo 42.° do Acordo de Saida.
11 Artigo 40.°, alineas a) e b), do Acordo de Saida.
12 Artigo 40.°, alinea c), do Acordo de Saida.

13 Artigo 185.2 do Acordo de Saida.




periddico da Assembleia Legislativa da Irlanda do Norte, terminando o periodo de
aplicacéo inicial quatro anos ap6s o termo do periodo de transicao™.

O Protocolo relativo a Irlanda/lrlanda do Norte torna certas disposi¢es do direito da
Unido aplicaveis igualmente ao Reino Unido e no seu territorio no que diz respeito a
Irlanda do Norte. No Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte, a Unido e o Reino
Unido acordaram, além disso, que, na medida em que as normas da UE forem aplicaveis
ao Reino Unido e no seu territdrio no que diz respeito a Irlanda do Norte, a Irlanda do
Norte é tratada como se fosse um Estado-Membro™>.

O Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte prevé que o Regulamento (EC) n.°
1223/%6009 se aplica ao Reino Unido e no seu territorio no que diz respeito a Irlanda do
Norte™.

Isto significa que as referéncias & Unido nas partes A e B do presente aviso devem ser
entendidas como incluindo a Irlanda do Norte, enquanto as referéncias ao Reino Unido
devem ser entendidas como referindo-se apenas a Gra-Bretanha.

Mais especificamente, isto significa, inter alia, o seguinte:

e um produto cosmético colocado no mercado da Irlanda do Norte deve cumprir o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009;

e um produto cosmético fabricado na Irlanda do Norte e expedido para a UE ndo é
considerado, para efeitos de rotulagem, um produto cosmético importado (ver
seccao A.4 supra);

e um produto cosmético expedido da Gra-Bretanha para a Irlanda do Norte é um
produto cosmético importado (ver supra, sec¢des A.1 e A.4);

e a pessoa responsavel pode estar estabelecida na Irlanda do Norte (ver supra,
seccao A.l).

No entanto, o Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte, no que respeita a Irlanda do
Norte, ndo permite ao Reino Unido

e participar nos processos de decisdes da Unigo*’;

e dar inicio a procedimentos de oposicdo, de salvaguarda ou de arbitragem, que
digam respeito a regulamentos, normas, avaliagdes, registos, certificados,

4 Artigo 18.° do Protocolo relativo & Irlanda/Irlanda do Norte.

5 Artigo 7.9, n.° 1, do Acordo de Saida, em conjugagdo com o artigo 13.%, n.° 1, do Protocolo relativo &
Irlanda/Irlanda do Norte.

1% Artigo 5.2, n. 4, do Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte e secgdo 17 do anexo 2 do referido
protocolo.

7 Sempre que necessarios, os intercambios de informacdo ou as consultas mdtuas deverdo ter lugar no
ambito do grupo de trabalho consultivo misto criado pelo artigo 15.° do Protocolo relativo a
Irlanda/Irlanda do Norte.



aprovacOes e autorizacbes emitidos ou efetuados pelos Estados-Membros da
UE®,

e atuar como autoridade principal em matéria de avaliacbes, exames e
autorizagdes'?;

e invocar o principio do pais de origem ou 0 reconhecimento mdatuo para 0s
produtos colocados legalmente no mercado da Irlanda do Norte®°.

O sitio Web da Comisséo sobre as regras da UE em matéria de produtos cosméticos
(http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/legislation_en) fornece informacées gerais
sobre a legislacdo da Unido aplicavel aos produtos cosméticos. Estas péginas serdo
atualizadas com novas informacdes, sempre que necessario.

Comisséo Europeia
Direcdo-Geral do Mercado Interno, da Industria, do Empreendedorismo e das PME

'8 Quinto paragrafo do artigo 7.2, n.°3, do Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte.
19 Artigo 13.2, n.2 6, do Protocolo relativo a Irlanda/Irlanda do Norte.

% primeiro paréagrafo do artigo 7.2, n.°3, do Protocolo relativo & Irlanda/Irlanda do Norte.
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