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Produtos fronteira, produtos nao cosmeéticos e produtos que podem por em
risco a seguranca do utilizador

O Decreto-Lei n.2189/2008, de 24 de Setembro, na sua actual redacgéo, que transpde para
ordem juridica interna a Directiva 76/768/CEE, do Concelho, de 27 de Julho, define Produto
Cosmetico:

Qualquer substéncia ou preparacao destinada a ser posta em contacto com as diversas partes
superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas,
labios e 6rgaos genitais externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de,
exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspecto, proteger, manter em
bom estado ou de corrigir os odores corporais.

A distincao entre produto cosmético, produto biocida e produto medicamentoso nem sempre é
clara. De modo a poder classificar correctamente um produto, é necessario ter em

consideragao ndo sé o produto em si, mas também a apresentacao e a fungéao.

Seguem-se algumas consideragbes sobre produtos que frequentemente suscitam davidas
relativamente a sua classificacdo. A informacao cedida neste documento ndo substitui o estudo

de cada caso individualmente. Todos os aspectos do produto devem ser tidos em conta.
e Tipo de produto - preparacao ou substancia

Perucas

A Directiva 76/768/CEE define produto cosmético como uma substancia ou preparacao, e
apesar de nao definir preparacdo esta é considerada como uma mistura ou solugdo de
substancias. Uma peruca, ndo sendo nem uma substancia nem uma preparag¢éo, ndo pode ser

classificada como produto cosmético.

Lencos
Pelo mesmo motivo acima referido, os lencos ndo podem ser considerados produtos

cosméticos, porém estes podem servir como “veiculo” para entregar uma substancia ou
preparagao a pele humana. A classificagdo deste artigo como produto cosmético dependera da
substancia incorporada no lengo e finalidade a que se destina. Por definicdo, o produto
cosmético tem a finalidade de, exclusiva ou principalmente, limpar, perfumar, modificar o

aspecto, proteger, manter em bom estado ou de corrigir os odores corporais.

Roupa que liberta substancias cosméticas

De igual modo, este tipo de artigos sera considerado um produto cosmético se a substancia ou

preparacao neles incorporada se enquadrar na definicao.
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Patch
Um patch em si ndo é considerado um cosmético, mas este pode libertar um produto
cosmético. Dependendo da sua apresentagdo e funcdo, pode ser considerado um produto

medicamentoso.
e Local de Aplicagéao

Produtos para higiene vaginal

Os produtos cosméticos séo definidos como produtos para serem postos em contacto com as
varias partes externas do corpo humano. Esta definicdo exclui a mucosa vaginal, pelo que este

tipo de artigos néo é considerado produto cosmético.

Produto utilizado para mascarar _a halitose, apresentado em forma de pastilha para ser

dissolvido pela saliva e ingerido

Este produto pode ser considerado fronteira entre cosmético e medicamento ou
cosmeético/alimento.

No primeiro caso, se a fungdo do produto for a prevengédo da doenca, o produto devera ser
regulamentado através da legislagao aplicavel aos medicamentos.

Relativamente aos produtos fronteira cosméticos/alimentos, a Directiva dos Cosméticos
clarifica: “produtos que contenham substancias ou preparagdes destinadas a ser ingeridas,
inaladas, injectadas ou implantadas no corpo humano nao sao considerados cosméticos”. As
directivas de Alimentos e de Cosméticos sdo mutuamente exclusivas, ou seja, um produto nao
pode ser simultaneamente considerado cosmético e alimento, sendo crucial determinar se o
produto em questio ou substancia que contenha é destinado a ser ingerido, considerando-se
neste caso um alimento. Se o produto ou substéncia constituinte for absorvida pela mucosa
bucal ou se o produto ndo é destinado a ser engolido, € considerado normalmente um produto

cosmeético.

Pastilha elastica para reduzir mau hélito ou para manter os dentes limpos

Do mesmo modo, para além da questdo da fronteira cosmético/medicamento, este tipo de
produtos deve ser classificado em alimento ou produto cosmético, conforme seja suposto
ingerir ou ndo o constituinte responsavel pela fungao de limpeza, sendo também necessério

atender a apresentagao do produto e modo de aplicagéo.
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e Local Efectivo

Produtos destinados ao alivio de dores articulares

Considerando que as articulagfes ndo sao “partes superficiais do corpo humano”, o “alivio de
dores articulares” ndo faz parte da area de aplicacao de um produto cosmético, pelo que este
tipo de produtos ndo pode ser classificado como tal.

e Finalidade Cosmética Pretendida

Produtos para estimulacdo do acto sexual

Estes produtos, pelo facto de a sua fungcdo ndo encaixar na de cosmético, ndo podem ser

considerados produtos cosméticos.

Produtos usados para aliviar prurido

O Tribunal Europeu de Justica decretou: “um produto expressamente indicado ou
recomendado como tendo propriedades terapéuticas ou profilaticas tem que ser olhado como
medicamento em virtude da sua apresentagcdo mesmo que nado tenha efeito terapéutico
conhecido”. Nao existindo uma definicdo a nivel Comunitario de “doenga”, o Tribunal
estabeleceu que um produto que apresente indicagdo para certas sensagdes ou condigcdes
como prurido nao é, por si s6, um produto medicamentoso. Todas as caracteristicas devem ser
consideradas.

O prurido nao é de facto uma doenca, mas pode ser um sintoma. A classificagéo deste tipo de
produtos deve por isso ser feita com cuidado e caso a caso.

“Tatuagem” temporarias lavaveis (desenhos que sdo humedecidos e apostos na pele)

A figura humedecida pode ser considerada uma preparagao, e portanto um produto cosmético.
No entanto para este tipo de produtos pode também ser aplicada a Directiva 88/378/CEE de 23

de Maio de 1988, relativa a seguranca de brinquedos, quando adequado.

Produtos anti-sépticos e antibacterianos destinados a ser deixados na pele

Estes produtos podem ser biocidas, cosméticos, medicamentos ou dispositivos médicos.
Relativamente aos produtos fronteira cosméticos/biocidas, dois documentos fornecem mais
informacao acerca do assunto: “Cosmetics/biocidal products guidance document” e “Manual of
decisions for implementation of directive 98/8/EC concerning the placing on the market of
biocidal products”.

No que concerne aos produtos fronteira cosméticos/medicamentos, deve ter-se em conta a
apresentagdo do produto. Se este for indicado para tratamento ou prevengao de infecgbes e

lesbes da pele devera ser classificado como medicamento.
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Produtos “peeling”

E importante delimitar neste tipo de produtos a fronteira com os medicamentos e dispositivos
médicos. No caso de se tratar de um produto a aplicar na pele com o objectivo de limpar,
mudar a aparéncia ou manter em bom estado, é considerado um produto cosmético.

Produtos destinados a remover cola usada para fixar artigos na pele Estes produtos sao
considerados produtos cosméticos, uma vez que tém a funcdo de limpeza da superficie do

corpo humano.

Produtos para detectar a placa nos dentes

Estes produtos ndo sdo considerados produtos cosméticos porque a sua fungdo nao se

enquadra na dos cosméticos.

Produtos de maquilhnagem para criancas

A definicdo de cosméticos ndo discrimina a faixa etaria do utilizador, pelo que este tipo de
produtos é considerado produto cosmético.

Produtos de maquilhagem para criancas e bonecos Segundo a Directiva 88/378/CEE de 3 de
Maio de 1988 “brinquedos podem ser colocados no mercado somente se ndo puserem em
risco a seguranca e/ou saude do utilizador, quando usados de um modo previsivel, tendo em
conta o comportamento normal das criangas”. A aplicagao destes requisitos essenciais implica,

por conseguinte, a obediéncia a legislacao aplicavel aos produtos cosméticos.

e Auséncia de acgao farmacolégica, imunolédgica e metabdlica

Produtos que contém substincias que restauram, corrigem ou modificam as funcbes

fisioldgicas exercendo accdo metabdlica, imunoldgica ou farmacoldgica

Se um produto é medicinal, cai exclusivamente no enquadramento legal dos medicamentos.
Um produto pode ser medicinal em virtude da sua apresentagéo ou fungao, sendo esta dltima é
essencial para classificar o produto.

O facto de um principio activo de um produto existir num medicamento pode ser indicativo de
accao farmacologica. De todo o modo, deve ter-se em consideragao todas as caracteristicas do
produto, incluindo a absorgao, concentragcao, via de administragcdo, frequéncia de aplicagao,

sitio de aplicacao e grau de penetracao.

Produtos anticeluliticos

Um produto que reduz a celulite pode ser considerado um medicamento. E o caso de produtos

que contenham uma substancia ou combinacdo de substancias que sado usadas com a
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finalidade de restaurar, corrigir ou modificar uma funcgéo fisiolégica através de um mecanismo
de acgédo metabdlica, imunol6gica ou farmacolégica.

Contudo, nenhuma modificacao menor da fung¢ao fisiol6gica é suficiente para classifica-lo como
medicamento.

e Produtos que possam ser confundidos com alimentos

Chama-se a atencéao para os produtos cosméticos que possam ser confundidos com alimentos.
A Directiva 87/357/CEE proibe o fabrico, importagdo, exportacdo e comercializagdo de
produtos que ndo possuem a aparéncia do que sdo. E o caso dos produtos cosméticos que
imitam forma e cheiro de alimentos, especialmente guloseimas, que podem comprometer a
seguranca ou a saude dos consumidores, em particular das criangas. Por outro lado, a
legislagao aplicavel aos cosméticos refere que a rotulagem, a apresentacdo e outras
informacdes nos impressos e folhetos respeitantes a estes, bem como denominagbes de
vendas, marcas, imagem e outros sinais nao devem ser susceptiveis de induzir o consumidor

em erro sobre as suas caracteristicas.
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