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Circular Informativa

N.© 052/CD/100.20.200
Data: 26/05/2026
Assunto: Regulamento (UE) n.2 2026/909, de 27 de abril de 2026.

Para: Divulgacdo Geral

Contacto: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

O Regulamento (UE) 2026/909 da Comissdo altera os anexos II, III, V e VI do Regulamento (CE) n.°

1223/2009 relativo aos produtos cosméticos, no que respeita a utilizagdo de diversas substancias.

Estas alteragdes decorrem da reavaliagdo da segurancga realizada pelo Comité Cientifico da Seguranca
dos Consumidores (CCSC), nomeadamente no que respeita a avaliagdo toxicoldgica de substancias,
incluindo potenciais efeitos desreguladores enddcrinos, sensibilizagdo cutanea, exposicdo sistémica e
presenca de impureza tendo como objetivo assegurar um elevado nivel de protecdo da saide humana,

a luz do progresso técnico e cientifico.

No ambito desta revisdo, destacam-se as seguintes alteragoes:
e Proibicdo da substancia Triphenyl Phosphate, tendo sido incluida no anexo II;

e Reclassificagdo do Ammonium Silver Zinc Aluminium Silicate, que deixa de constar do anexo
II e passa a ser autorizado como conservante no anexo V, sob condigbes especificas de
utilizagao;

e Revisdo das condicGes de utilizagdo de fragrancias alergénicas, nomeadamente Benzyl

Salicylate e Citral, com introducdo de limites maximos diferenciados por categoria de produto;

e Introducdo de limites harmonizados para o aluminio e ingredientes que o contenham, em

funcdo do tipo de produto cosmético e da potencial exposigdo do utilizador;

e Atualizagdo das restricGes aplicaveis aos sais de zinco hidrossollUveis, incluindo limites

especificos para produtos de higiene oral e diferentes grupos etarios;

e Definicdo de condicBes de utilizacdo para o dleo de vetiver acetilado, incluindo requisitos de

estabilizagdo e limites maximos por categoria de produto;
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e Inclusdo de novas substancias corantes capilares no anexo III, como HC Blue No. 18, HC Red
No. 18, HC Yellow No. 16 e Hydroxypropyl-p-phenylenediamine, com limites de concentragao

e adverténcias obrigatorias na rotulagem;

e Revisdo das condicboes de utilizagao do filtro UV DHHB, com limitacdo do teor de impureza

(ftalato de di-n-hexilo - DnHexP) a 10 ppm;

O regulamento entra em vigor vinte dias apos a sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia,
sendo estabelecidos periodos transitorios para adaptagdo por parte dos operadores econémicos. Em
particular, os produtos cosméticos que ndo cumpram as novas disposicées ndo poderao ser colocados
no mercado da Unido a partir de 1 de janeiro de 2027, nem disponibilizados no mercado a partir de 1
de julho de 2028.

O INFARMED, I.P. recomenda aos operadores econdmicos que procedam atempadamente a revisdo
das formulagdes, da documentacao técnica e da rotulagem dos produtos cosméticos, de forma a

assegurar a conformidade com o novo enquadramento regulamentar.

O Presidente do Conselho Diretivo
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