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PESSOA RESPONSÁVEL
REGULAMENTO (CE) N.º 1223/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009
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OBRIGAÇÕES



DISTRIBUIDOR
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DISTRIBUIDOR
OBRIGAÇÕES
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013D0674&from=FR
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Regulamento (UE) 2015/1298, de 28 de julho



ANEXO III – SUBSTÂNCIAS SUJEITAS A RESTRIÇÕES



ANEXO IV – CORANTES AUTORIZADOS



ANEXO V – CONSERVANTES AUTORIZADOS



ANEXO V – CONSERVANTES AUTORIZADOS



ANEXO VI – FILTROS UV AUTORIZADOS 



ANEXO VII – SÍMBOLOS
a utilizar nas embalagens / recipientes



ANEXO VII – SÍMBOLOS
a utilizar nas embalagens / recipientes



ANEXO VII – SÍMBOLOS
a utilizar nas embalagens / recipientes



LEGISLAÇÃO NACIONAL



LEGISLAÇÃO NACIONAL
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Artigo 2.º Definições

1. a) qualquer substância ou mistura destinada a ser posta em contacto com as partes 

externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, lábios e órgãos 

genitais externos) ou com os dentes e as mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou 

principalmente, limpá-los, perfumá-los, modificar-lhes o aspeto, protegê-los, mantê-

-los em bom estado ou corrigir os odores corporais

REGULAMENTO (CE) N.º 1223/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009

O QUE É UM PRODUTO COSMÉTICO?



Produtos para a pele

Produtos para o cabelo

e o couro cabeludo

Produtos para unhas

e cutículas

Produtos de higiene bucal

1

2

3

4

CATEGORIAS DE PRODUTOS COSMÉTICOS (1 > 2 > 3)
REGULAMENTO (CE) N.º 1223/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009



Artigo 2.º Definições

2. Para efeitos da alínea a) do n.º 1, não se consideram produtos cosméticos as 

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

implantadas no corpo humano

O QUE NÃO É UM PRODUTO COSMÉTICO?
REGULAMENTO (CE) N.º 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 

características e essa avaliação deve fazer-se 

caso a caso

(6) a delimitação resulta da definição 

pormenorizada de produto cosmético

CRITÉRIOS DE CLASSIFICAÇÃO
REGULAMENTO (CE) N.º 1223/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009



PRODUTOS FRONTEIRA
REGULAMENTO (CE) N.º 1223/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009

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



PRODUTOS FRONTEIRA



QUERO COLOCAR UM PRODUTO COSMÉTICO NO MERCADO…

REGULAMENTO (CE) N.º 1223/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009



FICHEIRO DE 
INFORMAÇÕES SOBRE O 

PRODUTO
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FICHEIRO DE INFORMAÇÕES SOBRE O PRODUTO
REGULAMENTO (CE) N.º 1223/2009
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009

O FIP DEVE SER CONSERVADO DURANTE 10 ANOS 

APÓS A COLOCAÇÃO DO ÚLTIMO LOTE NO MERCADO

• Descrição do Produto Cosmético
(correlação do FIP «-» produto cosmético)

• Relatório de Avaliação de Segurança

• Método de Fabrico e cumprimento de BPF´s

• Prova dos Efeitos Alegados



RELATÓRIO DE SEGURANÇA
INFORMAÇÃO



RELATÓRIO DE SEGURANÇA

https://ec.eSCCS Notes of guidance for the testing of cosmetic 
ingredients and their safety evaluation - 12th revision (europa.eu)

DOCUMENTAÇÃO DE APOIO

Safe cosmetics for young children – Second edition provides 
state-of-the-art guidance on cosmetic products for infants 
and young children - European Directorate for the Quality 

of Medicines & HealthCare (edqm.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 PRÁTICAS DE FABRICO
DOCUMENTAÇÃO DE APOIO



PORTAL DE NOTIFICAÇÃO
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https://webgate.ec.europa.eu/cpnpro/faq



SISTEMA RAPEX
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SISTEMA RAPEX 

Sistema Europeu de Alerta Rápido para Produtos de Consumo 
PERIGOSOS

• Troca rápida de informação, entre EM via ponto de contacto nacional (DGC) e a
Comissão, de medidas tomadas ou restrição de comercialização no mercado de
produtos que colocam em sério risco a saúde humana e a segurança dos
consumidores

• Exclui: alimentos, medicamentos e dispositivos médicos

• https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/?event=main.search



SISTEMA RAPEX 



COSMETOVIGILÂNCIA
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COSMETOVIGILÂNCIA

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



DEFINIÇÕES



QUESTÕES



AVALIAÇÃO DA CAUSALIDADE

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

Não claramente 

atribuível

Não claramente 

atribuível
Improvável



FORMULÁRIO – A 
Notificação de EIG pela Pessoa responsável ou Distribuidor à AC

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



FORMULÁRIO – B 
Notificação de EIG pela AC a outras AC e à Pessoa responsável

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



FORMULÁRIO – C 
Transmissão pela AC de EIG notificados por Profissionais de saúde e Utilizadores 
finais a outras AC e à Pessoa responsável

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



CENÁRIOS DE NOTIFICAÇÃO – 1
EIG recebido inicialmente pela Pessoa responsável ou pelo Distribuidor



CENÁRIOS DE NOTIFICAÇÃO – 2
EIG recebido inicialmente por uma autoridade nacional competente



CENÁRIOS DE NOTIFICAÇÃO – 2
EIG recebido inicialmente por uma autoridade nacional competente



PLATAFORMA DE COMUNICAÇÃO DE EIG



PERGUNTAS



OBRIGADO



SESSÃO III: PERSPETIVAS E DESAFIOS FUTUROS



PERSPETIVAS

Os produtos cosméticos são produtos de grande consumo e alvo de inovação
constante ao nível dos seus efeitos, da composição e até dos canais de colocação e
disponibilização no mercado.

A crescente busca pelo consumidor por uma eficácia cada vez maior e mais rápida
leva a inovações através da avaliação de novos ingredientes e melhoria das
formulações existentes e adaptação a novas tendências de mercado ou através de
métodos de avaliação cada vez mais sensíveis e menos invasivos.

A legislação nacional e europeia aplicável a este setor deve garantir o espaço às
empresas para uma inovação continua, assegurando simultaneamente a
Segurança do Consumidor e a proteção da Saúde Pública.



DESAFIOS FUTUROS

A) REVISÃO  E APLICAÇÃO LEGISLATIVA

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

Neste sentido, terão de ser avaliadas e discutidas as alterações propostas
decorrentes desta revisão, bem como futuras alterações publicadas aos Anexos II,
III, IV, V e VI do Regulamento (CE) n.º 1223/2009 de 30 de novembro com um
impacto no setor.

Acresce ainda, a implementação de estratégias de monitorização e/ou fiscalização
de mercado adequadas para o setor.



DESAFIOS FUTUROS

A) REVISÃO  E APLICAÇÃO LEGISLATIVA

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



DESAFIOS FUTUROS

A) REVISÃO  E APLICAÇÃO LEGISLATIVA

3. A utilização de CBD em produtos cosméticos não é consensual entre os Estados – Membros,
dificultando a adoção de procedimentos harmonizados no que respeita à fiscalização de mercado
efetuada pelas Autoridades Competentes, entre as quais se inclui o INFARMED, I.P..

Os Estados-Membros da UE e as organizações da sociedade civil levantaram questões sobre a
utilização da CDB em os produtos cosméticos e o risco potencial para a saúde dos consumidores
devido à disponibilidade muito limitada de informação relativa à sua segurança. Por conseguinte,
a Comissão tenciona solicitar ao Comité Científico da Segurança dos Consumidores (SCCS) da UE
para realizar uma avaliação da segurança do CDB quando utilizado em produtos cosméticos.

De forma a preparar um mandato para que o SCCS possa avaliar a segurança da utilização do CBD
em produtos cosméticos, as partes interessadas (incluindo institutos de investigação, autoridades
dos países da UE, fabricantes de produtos cosméticos, fabricantes de CBD e associações de
consumidores) foram convidadas a apresentar, em conformidade com os requisitos estabelecidos,
qualquer informação científica relevante à segurança do Canabidiol e da possível presença não
intencional de outros canabinóides em níveis 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 LEGISLAÇÂO TRANSVERSAL NO SETOR DOS PRODUTOS
COSMÉTICOS

➢ aplicação de diferentes legislações aos produtos cosméticos



PERGUNTAS



OBRIGADO


