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REGULAMENTO (CE) N.° 1223/2009

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

Artigo 2.° Definicoes

1. a) qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto com as
partes externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas,
labios e orgdos 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



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

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

Para avaliar e classificar um produto como

cosmético devem ter-se em conta todas as

suas caracteristicas e a avaliacdo deve fazer-

S€ CasSo a caso

Produto
. cosmético _
Delimitagao resulta da definigao ' \ Local /
\ a que | . area de

aplicacao

pormenorizada de produto cosmetico \



FICHEIRO DE INFORMACOES SOBRE O PRODUTO (FIP / PIF)

REGULAMENTO (CE) N.° 1223/2009

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

* Descricao do Produto Cosmeético
(correlacao do FIP «-» produto cosmético)

 Método de Fabrico e cumprimento de BPF “s
* Relatodrio de Avaliacao de Seguranca

* Prova dos Efeitos Alegados
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RELATORIO DE AVALIAGAO DE SEGURANGCA
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INFORMACAO AO CONSUMIDOR
REGULAMENTO (CE) N.°© 1223/2009

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

Considerandos:

(51) o consumidor devera ser protegido contra alegacoes enganosas em relacdo a
eficdcia e a outras caracteristicas dos produtos cosméticos

(52) critérios comuns a utilizacé@o destas alegacées e a interpretacdo harmonizada das
mesmas, sobretudo para que nao induzam o consumidor em erro

(53) os consumidores deverado ter a possibilidade de solicitar informacdes relacionadas com o

produto, a fim de poderem fazer escolhas informadas



INFORMACAO AO CONSUMIDOR
REGULAMENTO (CE) N.©1223/2009

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

CAPITULO VI

Rotulagem ‘

Alegacoes sobre o produto ‘

Qualitativas / Quantitativ

Acesso do publico as 1nformacoes ‘




Nome e endereco completo da
Pessoa Responsgvel. Pais de
origem, se aplicavel.

Contetddo nominal (PT)
Data de durabilidade minima (PT)

Precaucdes especiais de
utilizacao/Advertencias (PT)

NUmero de lote de fabrico
Funcao do produto (PT)

Lista de ingredientes (INCI) /
Nanomateriais (nano)

Brand name

Directions _ _

Manufacturer/
Distributor

INCI List

ist of ingrediets in
descending order
of concentration

“PAO
"Period after

opening"

The product must

be used within the

' timeframe noted

inside the jar

symbol (in months)

after it has been

opened.

Other
symbols

eg Recytlable
Cruelty Free



ROTULAGEM | LISTA DE INGREDIENTES
GLOSSARIO / COSING

8.5.2019 Jornal Oficial da Unido Europeia L 1211

II

(Atos ndo legislativos)

DECISOES

DECISAO (UE) 2019/701 DA COMISSAO
de 5 de abril de 2019

que estabelece um glossirio de denominagdes comuns de ingredientes a utilizar na rotulagem dos
produtos cosméticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)



INFORMACAO AO CONSUMIDOR
REGULAMENTO (CE) N.° 1223/2009

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

CAPITULO VI

Rotulagem
R

Alegacées sobre o produto ‘

Acesso do publico as informacoes ‘




ALEGACOES SOBRE O PRODUTO

REGULAMENTO (CE) N.° 1223/2009

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

Artigo 20.°

Na rotulagem, na disponibilizacdo no mercado e
na publicidade dos produtos cosmeéticos, o texto,
as denominacées, marcas, imagens ou outros

sinais, figurativos ou ndo, nao podem ser

utilizados para atribuir a esses produtos

caracteristicas ou funcoées que ndo possuem




ALEGACOES: EVOLUCAO DA ABORDAGEM

[ REGULAMENTO (CE) |
N.° 1223/2009

( REGULAMENTO (UE) |
N.° 655/2013

julho 2019

dom seg ter qua qui sex sab

21 22 23 24 25 26

nnexes | and Il sobre alegacdes

COM(2016) 580

[ Guidelines J Relatério da Comissao
A

Technical Document S G 5
nnexes I, I, Ill and IV

Bruxelas, 1992016
COM{(2016) 580 final

RELATORIO DA COMISSAO AO PARLAMENTO EUROPEU E AO CONSELHO

sobre alegacdes relativas aos prod b das em critéri no dominio dos
cosmeticos

Technical document on cosmetic claims

Agreed by the Sub-Working Group on Claims

(version of 3 July 2017)



Circular Informativa

M. 106/CD/100.20.200
Data: 27/07/2018
Assunto:  Alegacdes em produtos cosméticos
Para: Divulgagio geral

Contacto: Centro de Informagio do Medicamento e dos Produtos de Salde (CIMI): Tel. 21 798
7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt: Linha do Medicamento: 80O 222
f44

Circular Informativa

N.® 097/CD/550.20.001
Data: 05/06/2019
bzsunte:  Alegacies em produtos cosméticos
Para: Divulgacio geral

Contacto: Centro de Informacio do Medicamente & dos Produtos de Saude {CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

0 Regulamento (CE) n.° 1223/2009, de 30 de novembro, relative acs produtos cosmeéticos
estabelece que os consumidores devem ser protegidos contra alegacies enganosas e garante que
a informacdo transmitida através dessas alegacdes & Util, compreensivel & fidvel, permitindo aos
consumidores tomar decisdes informadas e escolher os produtes que melhor se adequem as suas

necessidades e expectativas.

Cumpre a pessoa responsavel assegurar 2 conformidade com o Regulamento (UE) n.© £35/2013,
de 10 julho gue estabelece critérios comuns para justificacdo das alegacies relativas a produtos

cosmeticos.

Para facilitar a2 aplicagdo deste regulamento, a Comissao Europeia publicou orientagdes, as quais
foram atualizadas, em 3 de julho de 2017, atraves de um documento técnico "Technical document
on cosmetic claims Agreed by the Sub-Working Group on Claims”. Este decumento inclui dois

novos anexcs (I & IV) que clarificam =z utilizacdo de alegagdes espedficas, designadamente,

*livre de...” e "hipoalergenico”.

Relembramos que a partir de 1 de julho de 2019, ndc poderfo ser disponibilizados produtos
cosméticos no mercado nacional que n2o cumpram os novos elementos contidos no referido

documento técnico.

Conforme referido na Circular Informative n® 106/CD/100.20.100/2018, de 27/07/2018, o
Regulamento (CE) n,® 12232009, de 30 de novembro, relative aos produtos cosméticos, estabelece
que o5 consumidores devem ser protegidos contra alegacdes enganosas e garante gue 2 informagdo
wansmitida através dessas alegacdes & util, compreensivel e fidvel, permitindo zo0s consumidores
tomar decisdes informadas e escolher os produtos que melhor se adeguem as suas necessidades e

expectativas.

A circular mencionada teve o propésite de esclarecer perguntas frequentes guanto ac entendimento
do prazo para utilizagao de alegacies especificas incluidas nos novos anexes III e IV do documento

Technical document on cosmetic claims, designadamente, para aplicagio do Regulamente (UE) n.0

©£355/2013 no que respeita as alegactes "livre de..” & “hipoalergénico”.

Apesar do referide documento ndo ter um caraver vinculativo, cumpre 3 pessoa responsavel
assegurar a conformidade com o estabelecido pelo artigo 20.9 do Regulamento {(CE) n.? 1223/2009,
de 30 de novembro, e com o Regulamento (UE) n.® 855/2013, de 10 julho que estabelece critérios

comuns para justificacdo das alegacdes relativas a produtos cosméticos.

Por conseguinte, os novos elementos contidos no documents técnico s3o aplicdveis aos cosméticos

disponibilizados no mercade a partir de 1 de julho de 2019,

Mo entanto, s2 ndo estiverem envolvidas questies de seguranca na sua utilizagdo, oz produtes

cosméticos que ja se encontram ne canal de distribuicio podem ser escoados.

Se necessdrio, o Infarmed tomard medidas relativamenta 3 utilizagdo indevida de alegacfes ao

abrige do Regulamento n.? 655/2013 e do Regulaments n.® 1223/2009.



CRITERIOS COMUNS

REGULAMENTO (UE) N.° 655/2013
da Comissao, de 10 de julho de 2013

Conformidade legal Honestidade ‘

Veracidade Imparcialidade

Sustentacao de prova

N informada

Tomada de decisao ‘



CRITERIOS COMUNS

O que nao é aceitavel

N

Conformidade legal
A

Nao devem ser permitidas alegacdes que Os produtos deste site estlo L )
devidamaente notificados hao contem

veiculem a ideia de que um produto tem hidroquinona”

uma acdo benéfica especifica quando esta

e simplesmente conforme com as

“ndo contém corticoides” iRl -

P
Ianas

exigéncias legais minimas - N




CRITERIOS COMUNS

Veracidade O que nao é aceitavel

As mensagens de natureza comercial ndo “ndo contém peréxido de hidrogénio”
Ingredients: (...) Carbamide peroxide (...)

devem implicar que expressées de opinido

constituem alegacées verificadas, salvo se “contém mel”

essa opinido refletir evidéncia verificavel QIR R 20 T

“contém aloe vera hidratante”
(produto ndo tem fungéo hidratante)




CRITERIOS COMUNS

Sustentacao de prova O que nao é aceitavel

<

A avaliacdo da aceitabilidade de uma “dermatologicamente testado”
B ) (sem provas de que o produto foi testado em
alegacdo deve ser feita com base na humanos e avaliado por um dermatologista)

suficiéncia da prova de todos os estudos, ) o
resultados de testes in vitro

dados e informacoes disponiveis de acordo (relativos a testes cutaneos)
com a natureza da alegagdo e com o _ i

“48 horas de hidratagao”
conhecimento geral prevalecente dos (testes apenas suportam 12 h)

utilizadores finais



CRITERIOS COMUNS

Honestidade O que nao é aceitavel ‘

Se a acdo de um produto estiver associada
a condicbes especificas, como, por
exemplo, a utilizacGo em associacGo com

Before

outros produtos, este facto deve ser

“sem conservantes”
(teor alcodlico suficiente para
conservar o produto)

claramente indicado



CRITERIOS COMUNS

Imparcialidade

As alegacoes devem ser objetivas e ndo
devem depreciar os concorrentes, nem
depreciar os ingredientes utilizados de

forma legal

O que nao é aceitavel

“bem tolerado, porque nao
contém 6leos minerais”

“este desodorizante é tao eficaz
como um antitranspirante”



CRITERIOS COMUNS

Tomada de decisao
informada

As alegacbes devem ser claras e
compreensiveis para o utilizador final

comum

O que nao é aceitavel

H40 +” »
(sem indicar que se \
destina a > 40 anos)



CRITERIOS ESPECIFICOS
LIVRE DE...

O que nao é aceitavel

“sem conservantes”
(teor alcodlico suficiente para
conservar o produto)

Honestidade

® “sem perfume”
(contém ingrediente com
acéo perfumante)

“sem conservantes”
(contém substancias com propriedades
antimicrobianas que nédo constam do anexo V)



CRITERIOS ESPECIFICOS
LIVRE DE...

0 que nao é aceitavel

I .

“sem parabenos”

“sem fenoxietanol”

“sem triclosan”



CRITERIOS ESPECIFICOS
LIVRE DE...

Tomada de decisao
~ informada

® O que nao é aceitavel

“sem hidroquinona”

“sem ingredientes alergenizantes
| sensibilizantes”



CRITERIOS ESPECIFICOS
HIPOALERGENICO
REGULAMENTO (CE) N.©1223/2009

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

Considerando:

(49) O CCSC identificou uma serie de substancias suscetiveis de provocar reacées aléergicas
(...) a fim de garantir que os consumidores sejam adequadamente informados, a presenca
dessas substdancias devera ser indicada na lista dos ingredientes, devendo os consumidores
ser alertados para a presenca desses ingredientes (...) essa informacao devera melhorar o
diagnostico das alergias de contacto nos consumidores e permitir-lhes evitar a

utilizacao de produtos cosmeticos que nao toleram



CRITERIOS ESPECIFICOS
Hipoalergénico

O que nao é aceitavel

“hipoalergénico”

Honestidade

Ingredients: (...)

Alpha-isomethyl ionone; Amyl cinnamal; Amylcinnamyl
alcohol;

Anise alcohol; Benzyl alcohol; Benzyl benzoate; Benzyl
|mp arci ahd ade cinnamate; Benzyl salicylate; Butylphenyl methylpropional;
Cinnamal; Cinnamyl alcohol; Citral; Citronellol; Coumarin;
Eugenol; Evernia furfuracea extract; Evernia prunastri extract;
Farnesol; Geraniol; Hexyl cinnamal; Hydroxycitronellal;;

Tom a d a d e d e Ci s30 Isoeugenol; Limonene; Linalool; Methyl 2-octynoate
informada

Substancias de declaragao obrigatoéria na
rotulagem, sendo as mais frequentemente
reportadas e reconhecidas como alergenos




Rotulagem de Fragrancias

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2023/1545 DA COMISSAO
de 26 de julho de 2023

que altera o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz
respeito a rotulagem de fragrincias alergénicas em produtos cosméticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A presenca destas 62 substancia deve ser indicada na lista de ingredientes referida no artigo 19°, n°1,

alinea g), se a sua concentracao exceder: — 0,001 % em produtos ndo enxaguados — 0,01 % em
produtos enxaguados

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



O que nao é aceitavel

TECHNICAL DOCUMENT ON THE SCOPE OF APPLICATION OF THE
COSMETICS REGULATION (EC) NO 1223/2009 (ARTICLE 2(1)(a))

Product claims of leave-on hydro alcoholic hand gels
in the context of COVID-19 pandemic

Agreed by the Sub-Working Group on Borderline Products
(12 November 2020)

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



PRODUTO NAO CONFORME — MEDIDAS

REGULAMENTO (CE) N.° 1223/2009

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

Artigos 5.° e 25.° Pessoa responsavel

as autoridades competentes devem exigir que a
pessoa responsavel tome as medidas adequadas
sempre que se verificar o incumprimento dos
requisitos relativos as alegacées sobre o produto a

que se refere o artigo 20.°: acoes corretivas,

retirada do mercado ou a sua recolha




DOCUMENTACAO DE APOIO

Technical document on cosmetic claims

Agreed by the Sub-Working Group on Claims

(version of 3 July 2017) Metodologia experimental com medicdes quantitativas
Medicao experimental medi¢cdes qualitativas
Avaliacao por especialista

Avaliacao por painel treinado

Autoavaliacao

ANNEX 11

Best practice for claim substantiation evidence

Different types of evidential support can be used to substantiate claims. It 1s usual to
substantiate claims by using either experimental studies or consumer perception tests and/or
published information or, indeed, a combination of these.

The aim of this annex 1s to define best practices specifically related to the type of support
used.

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




O

Cos me ln | “urope

COSMETIC PRODUCT CLAIMS
& ADVERTISING:

Compendium of applicable legislation,
self-regulation, best practices and guidance




Compendium of applicable legislation,
self-regulation, best practices and guidance

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

Responsabilidade
Pessoa responsavel
autoridades competentes

As alegacoes sao instrumentos
diferenciar os produtos,
estimular a inovacao (produtos e testes) e a concorréncia.
protecao dos consumidores

As alegacdes evoluam com os mercados nacionais, progresso cientifico e diversos ambientes culturais dos
consumidores, atitudes, expectativas do mercados, tendéncias e modas.

A abordagem das alegacdes compreende legislacao horizontal e especifica, guidelines e autorregulacao.

Verificacao, Inovacao e Flexibilidade na utilizacao de reivindicacoes, (diferencas culturais e linguisticas, progresso
cientifico, exigéncias da sociedade e expectativas dos consumidores)



Natural index

Natural origin ISO 16128 Organic origin
index i
norm index
Organic index

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
nnnnn Ainsc+A ICNMN 128170 1 AnAICN 121970 9
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