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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?



Para avaliar e classificar um produto como 

cosmético devem ter-se em conta todas as 

suas características e a avaliação deve fazer-

se caso a caso

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



FICHEIRO DE INFORMAÇÕES SOBRE O PRODUTO (FIP / PIF)

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

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

• Método de Fabrico e cumprimento de BPF´s

• Relatório de Avaliação de Segurança

• Prova dos Efeitos Alegados



RELATÓRIO DE AVALIAÇÃO DE SEGURANÇA
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INFORMAÇÃO AO CONSUMIDOR
REGULAMENTO (CE) N.º 1223/2009

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



INFORMAÇÃO AO CONSUMIDOR
REGULAMENTO (CE) N.º 1223/2009

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

CAPÍTULO VI

Qualitativas / Quantitativas



ROTULAGEM

OMPC



ROTULAGEM | LISTA DE INGREDIENTES

GLOSSÀRIO  /  COSING 



INFORMAÇÃO AO CONSUMIDOR
REGULAMENTO (CE) N.º 1223/2009

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

CAPÍTULO VI



ALEGAÇÕES SOBRE O PRODUTO
REGULAMENTO (CE) N.º 1223/2009

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



ALEGAÇÕES: EVOLUÇÃO DA ABORDAGEM



CIRCULARES INFORMATIVAS



CRITÉRIOS COMUNS
REGULAMENTO (UE) N.º 655/2013

da Comissão, de 10 de julho de 2013



CRITÉRIOS COMUNS



CRITÉRIOS COMUNS



CRITÉRIOS COMUNS



CRITÉRIOS COMUNS



CRITÉRIOS COMUNS



CRITÉRIOS COMUNS



CRITÉRIOS ESPECÍFICOS
LIVRE DE…



CRITÉRIOS ESPECÍFICOS
LIVRE DE…



CRITÉRIOS ESPECÍFICOS
LIVRE DE…



CRITÉRIOS ESPECÍFICOS
HIPOALERGÉNICO

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



O que não é aceitável

CRITÉRIOS ESPECÍFICOS

Hipoalergénico

6. Tomada de decisão 
informada

4. Honestidade

5. Imparcialidade

Ingredients: (…)
Alpha-isomethyl ionone; Amyl cinnamal; Amylcinnamyl
alcohol; 
Anise alcohol; Benzyl alcohol; Benzyl benzoate; Benzyl
cinnamate; Benzyl salicylate; Butylphenyl methylpropional; 
Cinnamal; Cinnamyl alcohol; Citral; Citronellol; Coumarin; 
Eugenol; Evernia furfuracea extract; Evernia prunastri extract; 
Farnesol; Geraniol; Hexyl cinnamal; Hydroxycitronellal;; 
Isoeugenol; Limonene; Linalool; Methyl 2-octynoate

Substâncias de declaração obrigatória na 
rotulagem, sendo as mais frequentemente 

reportadas e reconhecidas como alergenos

“hipoalergénico”



CRITÉRIOS ESPECÍFICOS

Rotulagem de Fragrâncias

Os produtos cosméticos que contenham estas substâncias podem ser colocados no mercado da 
União até 31 de julho de 2026 e disponibilizados no mercado da União até 31 de julho de 2028.

A presença destas 62 substância deve ser indicada na lista de ingredientes referida no artigo 19º, nº1, 
alínea g), se a sua concentração exceder: — 0,001 % em produtos não enxaguados — 0,01 % em 
produtos enxaguados



ALEGAÇÕES – ATUALIDADE

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/43784



PRODUTO NÃO CONFORME – MEDIDAS
REGULAMENTO (CE) N.º 1223/2009

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



PROVA DOS EFEITOS ALEGADOS
NÍVEL DE EVIDENCIA

DOCUMENTAÇÃO DE APOIO

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847

Metodologia experimental com medições quantitativas
Medição experimental medições qualitativas

Avaliação por especialista
Avaliação por painel treinado

Autoavaliação

R
IG

O
R





Alegações existem numa variedade de categorias: higiene pessoal, fragrâncias até protetores solares, cuidados da 
pele, orais e capilares.

Responsabilidade
Pessoa responsável  
autoridades competentes

As alegações são instrumentos 
diferenciar os produtos, 
estimular a inovação (produtos e testes) e a concorrência. 
proteção dos consumidores 

As alegações evoluam com os mercados nacionais, progresso científico e diversos ambientes culturais dos 
consumidores, atitudes, expectativas do mercados, tendências e modas.

A abordagem das alegações compreende legislação horizontal e específica, guidelines e autorregulação. 

Verificação, Inovação e Flexibilidade na utilização de reivindicações, (diferenças culturais e linguísticas, progresso 
científico, exigências da sociedade e expectativas dos consumidores)



COSMÉTICOS NATURAIS E ORGÂNICOS

TC 217 – WG 4 Terminologia

ISO 16128-1:2016 - Guidelines on technical definitions and criteria for natural and organic cosmetic ingredients and 
products — Part 1: Definitions for ingredients

ISO 16128-2:2017 - Cosmetics — Guidelines on technical definitions and criteria for natural and organic cosmetic 
ingredients — Part 2: Criteria for ingredients and products

ISO/TR 23199:2019 - Cosmetics — Calculation of organic indexes of hydrolates — Supplemental information for ISO 
16128-2 

ISO/TR 23750:2021 - Cosmetics — Answers to frequently asked questions on ingredients and product characterization 
according to ISO 16128-1 and ISO 16128-2
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