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1. Europeia e Nacional

2. Produtos Fronteira

3. Ficheiro de informagoes sobre o produto

4. Portal de notificagao

5. Sistema RAPEX

6. Cosmetovigilancia
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LEGISLACAO — LINHA DO TEMPO |

de 30 de novembro

<  julho 2013 >

[Regulamento (CE) n.° 1223/2009]

de 3 de outubro dom seg ter qua qui sex

[Decreto-Lei n.° 375/72]

i Diretiva n.° 76/768/CEE Regulamento (UE) n.° 655/2013
de 27 de julho de 10 de julho

[ Decreto-Lein.° 128/86 J[ Decreto-Lei n.° 189/2008 J

de 3 de junho de 24 de setembro
.
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Regulamento (CE) n.° 1223/200
de 30 de novembro

[

Melhoria do funcionamento do mercado interno
(acesso igual e imediato)

Elevado nivel de seguranca e protecao da saude
(so podem ser colocados no mercado cosméticos que
demonstrem ser seguros)

Procedimento de notificacao centralizado - CPNP
Designacao de «Pessoa Responsavel»

Notificacao de Efeitos Indesejaveis Graves
(pela pessoa responsavel e distribuidores)

Novas regras para a utilizacao de nanomateriais
(declarados na lista de ingredientes como (nhano))



o

+ O fabricante preparava um
ficheiro de informacgodes do
produto com uma avaliagao de
seguranca

Nome e endereco do fabricante e
pessoa responsavel pela
comercializacao

/- Data de durabilidade minima ou
ﬁ periodo apds a abertura

REGULAMENTO — ANTES E DEPOIS

Atualidade

Requisitos claros para os itens que
devem figurar na avaliacdao de seguranca

Nova obrigacao de incluir
fundamentagao para demostrar a
seguranca do produto

Nome e endereco da Pessoa Responsavel '
pelo cumprimento dos requisitos

Definigao clara das responsabilidades na
cadeia de comercializacao

Pictograma indicando a data de
durabilidade minima ou periodo apds a /

abertura ED
——
Os nanomateriais devem ser indicados

na lista de ingredientes seguidos da
palavra (nano).



REGULAMENTO — ANTES E DEPOIS

- D swmes) fabricante ou representante
Ll notificava a informacdo do
™ roduto e do seu representante
E comm,=M Ccada Estado-Membro

« Requisitos gerais alinhados com
a legislacao de praticas
comerciais desleais

Atualidade

Notificacdo rapida através do CPNP

Informacao acessivel em segundos
pelas autoridades competentes e
centros antivenenos

= -
-

Critérios comuns adicionais para as
reivindicacoes que podem ser
utilizados em cosméticos

Verificagao pelas autoridades nacionais
das reivindicacdes que devem ter um
suporte cientifico

Notificacdo obrigatoria as
autoridades nacionais das re
adversas graves




REGULAMENTO (CE) N.2 1223/2009

do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009

A pessoa responsavel é o fabricante ou o importador, a nao ser que exista...

Um do fabricante ou do importador para uma terceira
pessoa estabelecida na UE

Um distribuidor que coloque no mercado um produto

um distribuidor um produto de forma que possa afetar a
conformidade deste com os requisitos aplicaveis (nao inclui a traducao de
rotulagem)



OBRIGACOES

Garantir uma avaliacao da seguranca do produto / risco para a
saude humana

Implementar um procedimento de cosmetovigilancia

Estabelecer o Ficheiro de Informacoes sobre o Produto
(conserva-lo e manté-lo atualizado)

Decidir sobre as medidas necessarias e apropriadas junto das
Autoridades Competentes



REGULAMENTO (CE) N.2 1223/2009

do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009
O distribuidor € uma pessoa singular ou coletiva que faca parte do circuito
comercial, , que disponibilize um

produto cosmético no mercado europeu (§2, alinea e)

Todas as pessoas singulares ou coletivas que operam no comeércio grossista,
bem como os retalhistas que vendem diretamente ao consumidor, sao
abrangidos pelo conceito de distribuidor (Considerando 14)



OBRIGACOES

Deverao ser adaptadas ao papel e ao sector da atividade...

Garantir que o armazenamento e o transporte nao prejudicam o
produto

Verificar a conformidade da informacao da rotulagem (nome e
endereco da PR, lote, lista de ingredientes e durabilidade minima)

Verificar o cumprimento dos requisitos linguisticos (assegurar a
correta traducao, se aplicavel)

Cooperar com a PR e as ACs para assegurar a conformidade legal e
comunicar efeitos indesejaveis graves



REGULAMENTO — ANEXOS

|

Relatoério de seguranca do produto cosmético
Lista das substancias proibidas nos produtos cosméticos

Lista das substancias que os produtos cosméticos ndo podem conter fora das restricoes
previstas

v Lista dos corantes autorizados nos produtos cosmeéticos
\' Lista dos conservantes autorizados nos produtos cosméticos

Vi Lista dos filtros para radiagées ultravioletas autorizados nos produtos cosméticos

'/l Simbolos a utilizar nas embalagens / recipientes

de 30 de novembro

Vil Lista de métodos validados alternativos a experimentacao animal

IX PARTE A - Diretiva revogada e suas alteracoes sucessivas
PARTE B - Lista dos prazos de transposicao para o direito nacional e de aplicacao

Regulamento (CE) n.° 1223/200

X Quadro de correspondéncia

|




ANEXO | — RELATORIO DE SEGURANCA

L 315/82 Jornal Oficial da Unido Europeia 26.11.2013

DECISAO DE EIECU'I:E.D DA COMISSAQ
de 25 de novembro de 2013

relativa a orientagbes para aplicagio do anexo | do Regulamento (CE) n.” 1223/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo aos produtos cosméticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2013/674/UE)

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013D0674&from=FR




ANEXO Il - SUBSTANCIAS PROIBIDAS

Regulamento (UE) 2015/1298, de 28 de julho
altera os anexos Il e VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009

ANEXO

1) No anexo ll,[é aditada a seguinte entrada:]

O Regulamento (CE) n.> 1223/2009 € alterado do seguinte modo:

C
O
[
c
G
Ntimero de e . : .
o - Denominacdo quimica/DCI Numero CAS Numero CE
c
m B B
o «1379 3-Benzilideno canfora 15087-24-8 239-139-9»
e
O 2) No anexo Vl{é suprimida a entrada]relativa ao niimero de ordem 19.
&
m T
Identificacio da substincia Condi¢des Redacgio das w
Namero de . — cp_ndiqée.'. de é
ordem Denominag¢io quimica/DCI/XAN Denonunagi?nr;cﬁl:n:;a:o comum de Nimero CAS Nimero CE ":g::f:n::‘” §
\ / a . b < d e f g h i
19 3-Benzilideno cinfora 3-Benzylidene Camphor 15087-24-8 239-139-9 2%




Corantes capilares

ANEXO 11l — SUBSTANCIAS SUJEITAS A RESTRICOES

Regulamento (UE) 2017/237, de 10 de fevereiro

altera a entrada 9 do anexo lll do Regulamento (CE) n.° 1223/2009

2) Naentrada 9, a coluna b passa a ter a seguinte redagio:

3) A entrada correspondente ao niimero de ordem 9a passa a ter a seguinte redagio:

“Metilfenilenodiaminas e respetivos derivados N-substituidos e seus sais (), com exceqdo das substincias referidas nos nimeros de ordem 9a e 9b do presente anexo e das substindas
referidas nos niimeros de ordem 364, 1310 e 1313 do anexo lly;

b) Produtos destina-
dos 2 coloragio
de pestanas

b) Uso profissional

Para a) e b): Apds mistura
em condi¢des oxidantes,
a concentragio maxima
aplicada ao cabelo ou pes-
tanas ndo pode exceder
2,0 % (calculada em base
livre) ou 3,6 % (calculada
como sal sulfato)

Kentificacio da substindia Restricdes
Ntmero .
de . Denominacio no Concentracio mixima Redagdo das condigdes de
Denominagio » - - Tipo de produto, zonas utilizacio e das adventéndas
ordem - lossirio comum Nimero CAS | Nimero CE no produto pronto Outras
eimicyDQ gde ingredientes do corpo a usar
a b c d e f g h i
9a 1,4-Benzenodia- | Toluene-2,5-Dia- | 95-70-5 202-442-1 |a) Corante capilar a)i) Uso geral a) Imprimir no rowlo: As
mina, sulfato de | mine 615-50-9 210-431-8 em produtos _de a)ii) Uso profissional propor¢des na mistura.
2-metil- Tol 2.5-Dia- coloragio capilar A .
o Huene-Z, . oxidantes “/1\Os corantes capilares
]%;:::ummto- mine Sulfate (*) podem provocar reagdes

alérgicas graves. Ler e seguir
as instrugdes de utdlizagdo.
Este produto ndo se destina
a ser udlizado em menores
de 16 anos. As tatuagens
temporirias de ‘hena negra’
podem aumentar o risco de
alergias.

viadoanz opupn ep [pYQ (e
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ANEXO IV — CORANTES AUTORIZADOS

Regulamento (UE) 2016/1120, de 11 de julho
altera a entrada 126 do anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1223/2009

J

Negro de carbono (nano)

ANEXO
O anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 ¢ alterado do seguinte modo:
. Identificagio da substincia Condigdes R edagi.o 6‘::5
imero > . condig
. Nimero/Denomi= Tipo de Concentragio i
or::cm D;:Mzh nagho no glossério Nimero CAS Nimero CE Coloragio produto, oSt Outras dcd:;ﬂ:;?i :
- u'::icz comum de ingro= ' T zonas do produto pronto B ténd ’
qus dientes corpo a usar cas
a b c d ¢ f g h i j
«126 | Negro de 77266 1333-86-4, 215-609-9, Preto Grau de pureza > 97 %, com o seguinte perfil
carbono 7440-44-0 231-153-3, de impurezas: teor de cinzas < 0,15 %, enxofre
931=32840, total < 0,65 %, HAP totais < 500 ppb ¢ benzo
931-334-3 (a)pircno < 5 ppb, dibenzo(a, h)antraceno
< 5 ppb, As total < 3 ppm, Pb total < 10 ppm,
¢ Hg total < 1 ppm.
126eA | Negrode | 77266 (nano) ) 1333=86m4, 215«609«9, Preto 10 % Nio utilizar em aplicagdes que possam condum
g P que p
carbono Carbon Black 7440-44-0 231-153-3, zir & exposigio dos pulmdes do utilizador final
931-328-0, por inalagdo.
o} 931-334-3
— - $6 sio permitidos os nanomateriais que apre=
sentem as seguintes caracteristicas:
— Grau de purcza > 97 %, com o scguinte
perfil de impurezas: teor de cinzas
s 0,15 %, enxofre total < 0,65 %, HAP to-
tais < 500 ppb e benzo(a)pireno < 5 ppb,
dibenzo(a, h)antraceno < 5 ppb, As total
< 3 ppm, Pb total < 10 ppm, ¢ Hg total
s 1 ppm:
— Dimensio  das  particulas  primdrias
> 20 nm.»

9oLl
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Metilcloroisotiazolinona (e)
Metilisotiazolinona (MCI/MI)

altera a entrada 39 do anexo V do Regulamento (CE) n.° 1223/2009

ANEXO V — CONSERVANTES AUTORIZADOS

Regulamento (UE) 1003/2014, de 18 de setembro

ANEXO

As entradas 39 e 57 do anexo V do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 relativo aos produtos cosméticos passam a ter a seguinte redagdo:

Identificagdo da substancia Condigdes
T : e Tipo de 1% Redacdo das condigdes de
g Denominagdo quimica/DCI g T, T Nimero CAS Niamero CE | produto, zonas v Outras utilizagdo e das
de ordem comum de ingredientes 4 produto pronto a usar e
O corpo adverténcias
a b < d e f g h i
39 Mistura de 5-cloro-2- Metilcloroisotiazolinona (e) | 26172-55-4, | 247-500-7, |(Produtos 0,0015 % (de uma
-metilisotiazol-3(2H)- Metilisotiazolinona (*) 2682-20-4, 220-239-6 |/enxaguados mistura na proporgdo 3:1
-ona e 2-metilisotiazol- 55965-84-9 de 5-cloro-2-metiliso-
-3(2H)-ona tiazol-3(2H)-ona e 2-meti-
lisotiazol-3 (2H)-ona)
57 2-Metil-2H-isotiazol-3- | Metilisotiazolinona (?) 2682-20-4 220-239-6 0,01 %»

-ona

s
\.

(') A metilisotiazolinona estd também regulamentada na entrada 57. As duas entradas excluem-se mutuamente: a utilizagio da mistura de metilcloroisotiazolinona (¢) metilisotiazolinona é incompativel com a
utilizagdo de metilisotiazolinona isolada no mesmo produto.
(*) A metilisotiazolinona estd também regulamentada na entrada 39 numa mistura com metilcloroisotiazolinona. As duas entradas excluem-se mutuamente: a utilizagio da mistura de metilcloroisotiazolinona (e)
metilisotiazolinona é incompativel com a utilizacio de metilisotiazolinona isolada no mesmo produto.

v/78T 1

N Bp [0 [eutof



Metilisotiazolinona (Ml)

ANEXO V — CONSERVANTES AUTORIZADOS

Regulamento (UE) 2017/1224, de 6 de julho
altera a entrada 57 do anexo V do Regulamento (CE) n.° 1223/2009

ANEXO

No anexo V do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, a entrada 57 passa a ter a seguinte redagio:

Redacio das
Identificag3o da substincia Condigoes u:i‘l’i':?i?: ::‘
Niimero de advertincias
ordem B
Concentragio
s e . Denominagio no glossirio comum . N Tipo de produto, zonas do mixima no
Denominagao quimica/DCI & Soawaihanses Niémero CAS Nimero CE corpo produto Outras
pronto a usar
a b c d c f h i
r
«57 2-Metil-2H-isotiazol-3-ona Methylisothiazolinone (*) 2682-20-4 220-239-6 Produtos enxaguados 0,0015 %

{*) A metilisotiazolinona estd também regulamentada na entrada 39 do anexo V numa mistura com metilcloroisotiazolinona As duas entradas excluem-se mutuamente: audfugio da mistura de metilcloroisotia-
zolinona () metilisotiazolinona ¢ incompativel com a utilizagio de metilisotiazolinona isolada no mesmo produto.»

A ZAN
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ANEXO VI - FILTROS UV AUTORIZADOS

Regulamento (UE) 2016/1143, de 13 de julho
altera a entrada 27 do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009

(nano)

itanio

idodet

iox

ANEXO —
§
O anexo VI do Regulamento (CE) n.* 1223/2009 ¢ alterado do seguinte modo: =
1) O niimero de ordem 27 passa a ter a seguinte redagio:
Identificagio da substincia Condigoe:
- Concentragio Redagio das
Numero de Denominagio D.c.n_o!-mmgao "oa N as | ne " m}'w de R maxima no Outras condigdes
ordem quimica/DCI/XAN gio..ano comum de amero C Nimero CE | produte, zona: produto pronto tras de utilizagio ¢
) ingredientes de corpo 3 uzar daz adverténciaz
a b < d € f g h i
27 Dioxido de titanio (*) | Titanium Dioxide 13463-67-7] | 236-675-5| 25%(*
1317-70-0/ | 215-280-1/ =
2
1317-80-2 | 215-282-2 E
)
(*) Para a utilizagio como corante: ver nimero de ordem 143 do anexo IV. 2
(**) No caso da utilizagio combinada de dioxido de titinio ¢ dioxido de titinio (nano). a soma nio deve exceder oz limites apresentados na coluna g.» E
[
B
2) E inserida a seguinte entrada 27-A: ;
F]
- — — 3
Identificacio da substincia Condigoes e
- Concentracio Redacio das
Numero de Denominagio D.e-n’ofmmr;ao nﬂd N as | ne " odr'P" de R maxima no condigdes
ordem quimica/DCIXAN g'lo.f.mo comum de imero CAS | Numero CE | produto, zona: produte peoats Outro de utilizago e
) ingredientez do corpo 3 uzar daz adverténciaz
a b 3 d € f g h i
«27-A Dioxido de titanio (*) | | Titanuim Dioxide 3463-67-7] | 236-675-5/ 25 %(*) Nio utilizar em aplicagdes que
(nano) 317- 215.9 possam conduzir i exposicio dos
7708 | 25220-1] pulmdes do utilizador final por
317-80-2 215-282-2 inalagio.
$6 sio permitidos os manomateri-
ais que apresentem as seguintes ca-
racteristicas:
— Pureza z 99 %; =
N
[
s
o




a utilizar nas embalagens / recipientes

Figura 1 - Simbolo
«Data de durabilidade
minima» a utilizar nas
embalagens/recipientes

Data de durabilidade minima - Os consumidores devem ser
informados sobre a data ate a qual o produto cosmetico,
armazenado em condi¢cOes adequadas, continua a desempenhar a
sua func¢3o inicial e, em especial, permanece seguro. A data de
durabilidade minima deve ser claramente mencionada, indicando o
mes e o0 ano ou o dia, 0 més e 0 ano, por esta ordem. Se necessario,
devem ser indicadas as condi¢des de armazenagem que permitem
assegurar a durabilidade indicada. A propria data ou a indicacdo do
sitio onde figura na embalagem deve ser precedida do simbolo
constante do ponto 3 do anexo VIl do Regulamento (CE) n.2
1223/2009 ou da expressdo: «A utilizar de preferéncia antes do final
de...».



a utilizar nas embalagens / recipientes

Figura 2 - Simbolo
«Periodo apods
abertura» a utilizar nas
embalagens/recipientes

Periodo apds abertura - Caso a durabilidade minima seja superior
a 30 meses, ndo é obrigatoria a indicacdo da data de durabilidade
minima, devendo os consumidores ser informados acerca do
periodo durante o qual o produto cosmeético e seguro apos a
abertura e pode ser utilizado sem causar danos. Esta exigencia ndo
se aplica quando o conceito de durabilidade apos a abertura ndo e
relevante, tal como no caso de produtos de utilizacdo unica, de
produtos que nao correm risco de deterioracao ou de produtos que
ndo se abrem. Esta informacdo é indicada pelo simbolo constante
do ponto 2 do anexo VIl do Regulamento (CE) n.2 1223/2009,
seguido do periodo de utilizacdo (em meses e/ou anos).



a utilizar nas embalagens / recipientes

Figura 6 - Simbolo
«Referéncia a
informac3o junta ou
anexa» a utilizar nas
embalagens/recipientes

Referéncia a informacgédo junta ou anexa - Sempre que, por motivos
de ordem pratica, ndo seja possivel incluir na rotulagem as
precaucoes especiais de utilizacdo e a lista de ingredientes, essas
informacgdes devem figurar num folheto informativo, no rotulo,
huma cinta, num distico ou num cartdo incluidos ou que
acompanhem o produto cosmetico.

Salvo impossibilidade, essas informag¢des devem ser referidas
atraves de indicagdes abreviadas ou do simbolo constante do ponto
1 do anexo VIl do Regulamento (CE) n.2 1223/2009, que devem
constar do recipiente ou da embalagem, no caso das precaucgdes
especiais de utilizacdo, e da embalagem, no caso da lista de
ingredientes.



LEGISLACAO NACIONAL

|

1.2 Alteracao Decreto-Lei n.° 115/2009, de 18 de maio

2.% Alteracao Decreto-Lei n.° 113/2010, de 21 de outubro

3.7 Alteracao Decreto-Lei n.° 63/2012, de 15 de marco

4.2 Alteracao Decreto-Lei n.° 245/2012, de 9 de novembro

Decreto-Lei n.° 189/2008
de 24 de setembro, na atual redacéao

5.% Alteracao Lei n.° 51/2014, de 25 de agosto

[



|

Decreto-Lei n.° 189/2008
de 24 de setembro, na atual redacao

[

|ldioma utilizado na rotulagem e no PIF (§10 e 27)
Unidades industriais (§20)

Decreto-Lei n.° 169/2012, de 1 de agosto, na atual redacao
Importacao (§22 e 23)

Técnico responsavel (§24 e 25)

Fiscalizacao (§29)

Colaboracao com outras entidades (§30)



PRODUTOS FRONTEIRA
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O QUE E UM PRODUTO COSMETICO?
REGULAMENTO (CE) N.2 1223/2009

do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009

Artigo 2.2 Defini¢oes

1. a) qualquer substdncia ou mistura destinada a ser posta em contacto com as partes
externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, Idbios e drgéos
genitais externos) ou com os dentes e as mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou

principalmente, limpa-los, perfuma-los, modificar-lhes o aspeto, protegé-los, manté-

-los em bom estado ou corrigir os odores corporais



CATEGORIAS DE PRODUTOS COSMETICOS (1 > 2 > 3)
REGULAMENTO (CE) N.2 1223/2009

do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009

1 Produtos para a pele

Produtos para unhas
3 e cuticulas



O QUE NAO E UM PRODUTO COSMETICO?
REGULAMENTO (CE) N.2 1223/2009

do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009

Artigo 2.2 Definicoes
2. Para efeitos da alinea a) do n.2 1, nGo se consideram produtos cosméticos as

substdncias ou misturas que se destinem a ser ingeridas, inaladas, injetadas ou

implantadas no corpo humano



CRITERIOS DE CLASSIFICACAO
REGULAMENTO (CE) N.2 1223/2009

do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009

Considerandos:

(7) para avaliar se um produto é um produto

cosmético devem ter-se em conta todas as suas

caracteristicas e essa avaliacdo deve fazer-se
Produto

Cdso a caso

[
\
L

cosmético .
\ Local /

| area de

(6) a delimitacdo resulta da definigdo

aplicacao

pormenorizada de produto cosmético



PRODUTOS FRONTEIRA
REGULAMENTO (CE) N.2 1223/2009

do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009

MANUAL OF THE WORKING GROUP ON COSMETIC PRODUCTS
(SUB-GROUP ON BORDERLINE PRODUCTS) ON THE SCOPE OF
APPLICATION OF THE COSMETICS REGULATION (EC) NO 1223/2009
(ART. 2(1)(A))

VERSION 5.3 (NOVEMBER 2023)

Brinquedos |

- Version 5.3 of November 2023 contains the following two new entries
y on:

. -

o Section 358 - Glues/adhesives intended to fix articles like fake nails,
false eyelashes, jewellery on teeth, etc, and

o Section 359 - Magnetic eyeliners

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/58054



PRODUTOS FRONTEIRA

3.5.8. Glues/adhesives intended to fix articles like fake nails, false
eyelashes, jewellery on teeth, etc.

272.Question: Are glues/adhesives intended to fix articles on the external parts
of human body or the teeth like fake nails, false eyelashes, jewellery on
teeth, etc. cosmetic products?

cleaning them, perfuming them, changing their appearance, protecting them,
keeping them in good condition or correcting body odours”.

under the Cosmetics Regulation as they are substances or mixtures which are
intended to be placed in contact with an external part of the human body or with

by-case basis.

an external part of the human body such as the skin or with the teeth, is to change
their appearance by itself, this substance or mixture is likely to be considered as a

skin or the teeth.

276. However, glues/adhesives which have an exclusive function to attach an article to
an external part of the body (e.g. glues enabling false eyelashes to be attached to

as such glues do not have a cosmetic function.

277.Glues used to attach fake nails have to be distinguished from substances and
mixtures that are to be applied to the nails to create artificial nails. Those
substances and mixtures applied on the nails during the process of forming
artificial nails are likely to fulfil the third criteria of the cosmetic product definition,
i.e. the exclusive or main cosmetic purpose, and therefore are likely to be
considered as cosmetic products

278. The assessment of whether an individual product is a cosmetic product has to be

carried out by national competent authorities, subject to review by the courts, on a
case-by-case basis, taking into account all characteristics of the product.

adhesive/glue can be considered to be a cosmetic product.

273.Answer: The Cosmetics Regulation defines a “cosmetic product” as “any

substance or mixture intended to be placed in contact with the external parts of
the human body [...] or with the teeth [...] with a view to exclusively or mainly

274.The glues in question fulfil two conditions of the definition of the cosmetic product

the teeth. Compliance with the third condition: the existence of an exclusive or
main purpose, such as, changing the appearance has to be assessed on a case-

275.If the primary function of a substance or mixture, when it is put in a contact with

cosmetic product, even if it has a secondary function to attach an article to the

the eyelid or fake nails to a nail plate) cannot be considered as cosmetic products

3.5.9. Magnetic eyeliners

279.Question: Are magnetic eyeliners intended to fix false lashes cosmetic
products?

280. Answer: Magnetic eyeliner is an eyeliner which is applied on an eyelash line like
a regular eyeliner, but which can also have a secondary purpose: apart from
changing the appearance of the part of the skin on which it is applied it can also
allow false lashes to be attached to the eyelid.

281.A coloured magnetic eyeliner can be considered as a cosmetic product similar to
a non-magnetic eyeliner, as it is “intended to be placed in contact with the
external parts of the human body [...]" and its purpose is “exclusively or mainly to
cleaning them, perfuming them, changing their appearance, [...]". The other
function - allowing the attachment of false eyelashes, could be considered a
secondary purpose to the main cosmetic purpose.

282.In any case, a decision on the qualification of the products has to be made by the
national competent authorities, on a case-by-case basis, and taking into account
all characteristics of the product.

Therefore, it remains a case-by-case decision whether or not a certain type of
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FICHEIRO DE INFORMACﬁES SOBRE O PRODUTO
REGULAMENTO (CE) N.2 1223/2009
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INFORMACAO

PARTE A - Informagao sobre a segurang¢a do produto cosmético

1. Composicdo qualitativa e quantitativa do produto cosmético
2. Caracteristicas fisico-quimicas e estabilidade do produto cosmético
3. Qualidade microbioldgica
4. Impurezas, vestigios, informacoes sobre o material de embalagem
5. Utilizagao normal e razoavelmente previsivel
6. Exposicdao ao produto cosmético
* Local(is) de aplicagao
»  Area superficial de aplicacdo
* Quantidade de produto cosmético aplicado
* Duragao e frequéncia de aplicagao
*  Via(s) de exposigao normal(is) e razoavelmente previsivel(is)
*  Populagdo visada (ou exposta). Deve igualmente ter-se em conta a
exposicao potencial de uma determinada populagdo especifica
7. Exposicao as substancias
8. Perfil toxicoldgico das substancias
9. Efeitos indesejaveis e efeitos indesejaveis graves
10. Informagao sobre o produto cosmético

PARTE B - Avaliagdo da segurancga

1. Conclusdo da avaliacao

2. Adverténcias e instrugdes de utilizagao a inscrever no rotulo
3. Fundamentacgao
4. Credenciais do avaliador e aprovacao da parte B



RELATORIO DE SEGURANCA
DOCUMENTACAO DE APOIO

for young children

SCCS/1647/22

Corngendum

Scientific Committee on Consumer Safety

SCCs

THE SCCS NOTES OF GUIDANCE FOR THE TESTING OF
COSMETIC INGREDIENTS AND THEIR SAFETY EVALUATION

12™ REVISION

European Committee '

. EDQM
for Cosmeticsand | 2nd Edition
Consumer Health | 023
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The SCCS adopted this guidance document
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Safe cosmetics for young children — Second edition provides
https://ec.eSCCS Notes of guidance for the testing of cosmetic state-of-the-art guidance on cosmetic products for infants
ingredients and their safety evaluation - 12th revision (europa.eu) and young children - European Directorate for the Quality
of Medicines & HealthCare (edgm.eu)



https://health.ec.europa.eu/publications/sccs-notes-guidance-testing-cosmetic-ingredients-and-their-safety-evaluation-12th-revision_en
https://www.edqm.eu/en/-/safe-cosmetics-for-young-children-second-edition-provides-state-of-the-art-guidance-on-cosmetic-products-for-infants-and-young-children

BOAS PRATICAS DE FABRICO
DOCUMENTACAO DE APOIO

* Deve ser demonstrado o cumprimento das BPF com a norma EN ISO 22716:2007
ou com outras normas com maior grau de exigéncia (BPF de medicamentos)
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Commission communication in the framework of the implementation of Regulation (EC) No
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Comissdo

.\ a Iniciar sessao Portugués
Europeia lﬁ g

CPNP - Cosmetic Products Notification Portal

Bem-vindo/a Perguntas frequentes

Bem-vindo/a

Bem-vindo/a ao Portal de Notificacao de Produtos Cosmeéticos

Quem notifica?
« Pessoa Responsavel

- Distribuidor, que traduz para lingua
portuguesa as informacoes obrigatorias
(paragrafo 3)

Bem-vindo/a > Perguntas frequentes

CPNP - Perguntas frequentes
https://webgate.ec.europa.eu/cpnpro/faq

Procure as informacbdes utilizando os critérios de pesquisa abaixo e/ou clique num botdo para executar a agao selecionada.
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SISTEMA RAPEX

Sistema Europeu de Alerta Rapido para Produtos de Consumo
PERIGOSOS

* Troca rapida de informacao, entre EM via ponto de contacto nacional (DGC) e a
Comissao, de medidas tomadas ou restricao de comercializacao no mercado de
produtos que colocam em sério risco a saude humana e a seguranca dos
consumidores

* Exclui: alimentos, medicamentos e dispositivos médicos

* https://ec.europa.eu/consumers/consumers safety/safety products/rapex/alerts/?event=main.search




& @] (3) https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport A 9y uh] 5= %

7.2 | An official website of the European Union How do you know? v

European .
T @ English Search Search
Commission K

Safety Gate: the EU rapid alert system for dangerous non-food products

Home > Safety Gate: the EU rapid alert system for dangerous non-food products

Every oiri hes
o pringess drsam|
5 - .

22/03/2024 22/03/2024 22/03/2024

NUumero Numero NUumero

de alerta A12/00781/24 de alerta A12/00779/24 de alerta A12/00780/24
Produto Eau de toilette Produto Boneca Produto Boneca

Marca GORDANO PARFUMS Riscos Quimico Riscos Quimico

Riscos Quimico
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Os Cosmeéticos podem causar
efeitos indesejaveis

- As Pessoas Responsaveis ou os Distribuidores sao
obrigados a notificar efeitos indesejaveis graves

« As Autoridades Competentes partilham informacao (proveniente
de profissionais de saude/do setor e dos consumidores)

Bl Ref. Ares(2015M4460770 - 21/10/2015

ORIENTACOES PARA A COMUNICACAO DE EFEITOS INDESEJAVEIS
GRAVES

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13251/attachments/1/translations




- Efeito Indesejavel (EI)
Reacao adversa para a saude humana atribuivel a utilizacao
normal ou razoavelmente previsivel de um produto cosmetico
[Alinea 0) do n.% 1 do artigo 2.9 do Regulamento (CE) n.© 1223/2009]

- Efeito Indesejavel Grave (EIG)
Efeito indesejavel que provoque uma incapacidade funcional
temporaria ou permanente, invalidez, hospitalizacao,
anomalias congénitas, um risco vital imediato ou a morte
[Alinea p) do n.% 1 do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.© 1223/2009]



- Quem?

Pessoa Responsavel e Distribuidor

« Onde?

Pais onde ocorreu o EIG

« Quando?

Imediatamente (20 dias)

« Como?

Formularios de notificacao (harmonizados)



BBl Ref. Ares(2015)4460770 - 21/10/2015

AVALIACAO DA CAUSALIDADE e

AVALIACAO DA CAUSALIDADE DOS
EFEITOS INDESEJAVEIS ASSOCIADOS AOS
PRODUTOS COSMETICOS

Quadro 2: Arvore de decisio

Sintomatologia

Exames Exames Exames Exames Exames Exames
complementares complementares complementares complementares complementares complementares
elou reexposigio efou reexposicin efou efou elou reexposici elou reexposicio

negativos nao realizados reexposicio reexposicao ndo realizados negativos
ou resultados positivos positivos ou resultados
ambiguos ambiguos
N&o claramente Provavel Muito provével Provavel N&o claramente Improvavel
atribuivel atribuivel

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13251/attachments/2/translations




Notificacao de EIG pela Pessoa responsavel ou Distribuidor a AC

FORMULARIO EIG A: MﬂTlFchiﬂn DE EIG PELA PESSOARESPONSAVEL B 2"102"8
DISTRIBUIDOR A AUTORIDADE COMPETENTE
(em conformidade com o artigo 23.7 do Regulamento (CE) n.® 1223/20089 relativo aos produtos

cosmeticos)
1) Relatério do caso 2) Empresa
Namero de relatério da empresa: [[] Distribuidor ] Pessoa responsavel

Nimero de cédigo da autoridade competente:

Tipo de relatdrio:
L] Inicial L] Seguimento L] Final Morada e dados de contacto local:

Mome da empresa:

Data de recegio pela empresa: ddimm/aaaa

Data de envio & autoridade competente:dd/mmiaaaa

3) Critérios de gravidade

[] Incapacidade funcional temporaria ou permanente[_JAnomalias congénitas
[] Invalidez [ ] Risco vital imediato
[] Hospitalizagéo [ ] Morte

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13251/attachments/3/translations




Notificacao de EIG pela AC a outras AC e a Pessoa responsavel

Bl Fef. Ares(2015)4460770 - 21/10/2015
SUE FORM B: TRANSMISSION OF SUE BY COMPETENT AUTHORITY

TO OTHER COMPETENT AUTHORITIES AND RESPONSIBLE PERSON
(according to Article 23 of Regulation (EC) No 1223/2009 on cosmetic products)

1) Case report

Competent Authority Case Identification Number:

Report type: Initial L] Follow-up ] Final [_]

Date received by Competent Authority: / !

Sending date to the other Competent Authorities/Responsible Person: / /

2) Competent Authority

Member State:
Competent Authority name:
Address and local contact details:

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13251/attachments/5/translations




Transmissao pela AC de EIG notificados por Profissionais de saude e Utilizadores
finais a outras AC e a Pessoa responsavel

SUE FORM C: TRANSMISSION BY A COMPETENT AUTHDRITY OF SO*e0770 - 21102075

REPORTED BY HEALTH PROFESSIONALS OR END USERS
TO OTHER COMPETENT AUTHORITIES AND RESPONSIBLE PERSON
(according to Article 23 of Regulation (EC) No 1223/2009 on cosmetic products)

1) Case report 2) Competent Authority
Competent Authority Case ldentification Number: Member State:

Type of the report: Competent Authority name:
[] Initial [] Follow-up [] Final

Add d local contact details:
Date received by Competent Authority: ddimm/yyyy s and fosdl bomiact fetas

Sending date to responsible person and other Competent
Authorities: dd/mmiyyyy

3) Seriousness criteria

[] Temporary or permanent functional incapacity [] Congenital anomalies
[] Disability [] Immediate vital risk
[] Hospitalization [ ] Death

http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13251/attachments/7/translations




CENARIOS DE NOTIFICACAO -1

EIG recebido inicialmente pela Pessoa responsavel ou pelo Distribuidor

’

Pessoa responsavel | s=====~ » Distribuidor

ilizador final /
ofissionais de salude

1 FormuldrioA !

Formulério
& Form

Autoridade nacional competente
Onde ocorre o El

Formulério B
3l & Formulério A

'

Outras autoridades competentes da UE

.
~

ofissionais de saude

Ftilizador final /
r




CENARIOS DE NOTIFICACAO -2

EIG recebido inicialmente por uma autoridade nacional competente

Pessoa responsavel

! Formulério C

Utilizador final /

profissionais de saude [F=<**==*=== P | Autoridade nacional competente
Onde ocorre o EIG

LI

Formulario C

Outras autoridades competentes da UE




CENARIOS DE NOTIFICACAO -2

EIG recebido inicialmente por uma autoridade nacional competente

' Servigos online Reporte!

Sistema de notificacao
Incidentes/Denuncias com DM
e Efeitos Indesejavels com
Cosmeéticos

Pessoa responsavel

! Formulério C
Utilizador final / OL@I
profissionais de saude [** "-a *=P | Autoridade nacional competente
Onde ocorre o EIG

LB

Formulério C

Outras autoridades competentes da UE

REPUBLICA
PORTUGUESA

SALDE

) Infarmed



Terms of Use Privacy Statement Cookies

ICSMS Private Area

“ European
Commission

English (en) @& Inspector [4480] | & nmoeiral | ¢ Logout

=0 )0

@ Dashboard

Received Batons
O More®

Passed Batons
O More®

Create

Search A

If you are an Authority Admin, or National Admin, or Single Liaison Officer, you can forward these instructions to your new User:
Baton Management 1. Access the EU Login page: https://webgate.ec.eurppa.eu/cas and click on "Create an account”
2. Complete the Create an account page, and then click Create an account
3. Open your email Inbox. You should have received a new message with a link to confirm your registration
Phrases 4, Clicking on the link in the email brings you to a page to set a password of your choice
5. Once the registration is done please send as an email to GROW-APPLICATION-SUPPORT@ec.europa.eu indicating your Authority.
6. Once approved by your Authority Admin or National Admin or Single Liaison Officer your EU account will be synchronized with ICSMS.
7. Users of the ICSMS internal area are supposed to have taken note of the ICSMS privacy statement. Users of the ICSMS internal area are supposed to hav
e read and accepted the ICSMS terms of use.

Communication

Info

Best regards,
The ICSMS Team
GROW-APPLICATION-SUPPORT @ec.europa.eu
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SESSAO Ill: PERSPETIVAS E DESAFIOS FUTUROS
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PERSPETIVAS

Os produtos cosméticos sao produtos de grande consumo e alvo de inovacao
constante ao nivel dos seus efeitos, da composicao e até dos canais de colocacao e
disponibilizacao no mercado.

A crescente busca pelo consumidor por uma eficacia cada vez maior e mais rapida
leva a inovagdes através da avaliacao de novos ingredientes e melhoria das
formulacoes existentes e adaptacao a novas tendéncias de mercado ou através de
métodos de avaliacao cada vez mais sensiveis e menos invasivos.

A legislacao nacional e europeia aplicavel a este setor deve garantir o espaco as
empresas para uma inovagao continua, assegurando simultaneamente a
Seguranc¢a do Consumidor e a protecao da Saude Publica.



DESAFIOS FUTUROS
A) REVISAO E APLICACAO LEGISLATIVA

1. Atualmente, encontra-se em decurso a Targeted revision of the Cosmetic
Products Regulation. Esta revisao surge na sequéncia do European Green Deal de
2019 e da Chemical Strategy for Sustainability (CSS), iniciada em 2020.

Neste sentido, terdao de ser avaliadas e discutidas as alteracoes propostas
decorrentes desta revisao, bem como futuras alteracoes publicadas aos Anexos Il,
I, IV, V e VI do Regulamento (CE) n.2 1223/2009 de 30 de novembro com um

impacto no setor.

Acresce ainda, a implementacao de estratégias de monitorizacao e/ou fiscalizagao
de mercado adequadas para o setor.



DESAFIOS FUTUROS

A) REVISAO E APLICACAO LEGISLATIVA

2. Por outro lado, aguarda-se a publicacao do Diploma Nacional de
enquadramento da legislacao europeia, uma vez que a publicacao de legislacao
nacional atualizada para o setor dos cosméticos é fundamental, para garantir a
coeréncia de atuacao do INFARMED, I.P. enquanto AC nacional para os produtos
cosméticos.



DESAFIOS FUTUROS

A) REVISAO E APLICACAO LEGISLATIVA

3. A utilizacdo de CBD em produtos cosméticos ndo é consensual entre os Estados — Membros,

dificultando a ado¢ao de procedimentos harmonizados no que respeita a fiscalizacao de mercado
efetuada pelas Autoridades Competentes, entre as quais se inclui o INFARMED, I.P..

Os Estados-Membros da UE e as organizacdoes da sociedade civil levantaram questdes sobre a
utilizacao da CDB em os produtos cosméticos e o risco potencial para a saude dos consumidores
devido a disponibilidade muito limitada de informacgao relativa a sua seguranc¢a. Por conseguinte,
a Comissao tenciona solicitar ao Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores (SCCS) da UE
para realizar uma avaliacao da seguran¢a do CDB quando utilizado em produtos cosméticos.

De forma a preparar um mandato para que o SCCS possa avaliar a seguranc¢a da utilizacao do CBD
em produtos cosméticos, as partes interessadas (incluindo institutos de investigacao, autoridades
dos paises da UE, fabricantes de produtos cosméticos, fabricantes de CBD e associagoes de
consumidores) foram convidadas a apresentar, em conformidade com os requisitos estabelecidos,
qualquer informacao cientifica relevante a seguran¢a do Canabidiol e da possivel presen¢a nao
intencional de outros canabindides em niveis vestigiais, incluindo o THC.

Esta recolha de dados foi iniciada no dia 1 de junho de 2023 e termina a 30 de setembro de 2024



DESAFIOS FUTUROS

B) IMPACTO DA LEGISLACAO TRANSVERSAL NO SETOR DOS PRODUTOS
COSMETICOS

> aplicacao de diferentes legislagcdoes aos produtos cosméticos
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