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Circular Informativa

(Novidades) N.© 014/CD/100.20.200
Data: 11/02/2022
Assunto: Utilizacao de canabis e seus derivados em produtos cosméticos
Para: Divulgacdo geral

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

1. Enquadramento Geral

A canabis é classificada no territério nacional como estupefaciente, encontrando-se incluida na

tabela I-C, anexa ao Decreto-Lei n.© 15/93, de 22 de janeiro, na sua atual redacao.

No ambito deste enquadramento, € proibida a utilizacdo da planta canabis para outros fins que nao
medicinais, a excecdo da utilizacdo de fibras (caules) e sementes de variedades com baixo teor de

THC de canabis para fins industriais (cAnhamo)?.

As preparacbes a base da planta da canabis para fins medicinais, estdo sujeitas a autorizacdo de
colocacdo no mercado, nos termos do disposto no decreto-Lei n.°© 8/2019, de 15 de janeiro, sendo

classificados quanto a dispensa, como sujeitos a receita médica especial.

Nos termos do disposto, no Decreto-lei n.0¢ 15/93, de 22 de janeiro, Decreto-Regulamentar n.°
61/94, de 12 de outubro, e no caso particular da planta da canabis, no Decreto-lei n.© 8/2019, de
15 de janeiro, e Portaria n.© 83/2021, de 15 de abril, compete ao INFARMED, I.P. autorizar o
exercicio de atividade de cultivo, fabrico, comércio por grosso, importacdo e exportacdo de
medicamentos, preparagdes e substdncias a base da planta da canabis, Unica e exclusivamente
para fins medicinais, médico-veterinarios e de investigagdo cientifica, independentemente do teor
em THC.

Relativamente aos varios canabindides que fazem parte da resina de canabis e nomeadamente a

substancia canabidiol (CBD), é entendimento expresso do Orgdo Internacional de Fiscalizacdo de

! Conforme decorre do n.2 do artigo 28.2 da Convencdo Unica de 1961 sobre os Estupefacientes.
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Estupefacientes (INCB2), que a mesma estd abrangida pela Convencdo Unica sobre os
Estupefacientes de 1961, enquanto extrato/preparacao da planta canabis, encontrando-se incluida

na Tabela I anexa a referida convencao

Assim as referidas substancias, designadamente a substancia canabidiol (CBD), enquanto resina ou
preparacao de canabis, encontram-se incluidas na Tabela I-C, anexa ao Decreto-Lei n.°© 15/93, de
22 de janeiro, na sua atual redacdo, encontrando-se sujeitas as medidas de controlo aplicaveis as

substancias nelas previstas.

2. Produtos Cosméticos

A colocacdo no mercado dos produtos cosméticos obedece aos requisitos estabelecidos pelo
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho de 30 de novembro de
2009.

Este Regulamento proibe a inclusdo em produtos cosméticos de todas as substéncias que constam
das tabelas I e II da Convengdo Unica sobre Estupefacientes de 19613, através da entrada 306 do
Anexo II. Adicionalmente, a nivel nacional, estas substdncias sdo consideradas controladas, nos

termos do disposto do Decreto-Lei n.© 15/93 de 22 de janeiro, na sua redacdo atual.

Os produtos cosméticos ndo podem assim conter as seguintes substancias/preparacdes relacionadas

com a planta de canabis, independentemente do seu teor em tetrahidrocanabinol (THC)*:

- Cannabis e resina de Cannabis;
- Extratos e tinturas de Cannabis;

- Folhas e sumidades floridas/flores ou frutificadas da planta Cannabis;

A inclusdo de CBD ou outros canabindides, que existem naturalmente na planta de canabis, ndo é
permitida, por serem obtidos através da preparacdo de extratos ou tinturas de Cannabis ou da sua

resina.

2 Organismo das Nagdes Unidas, criado pela Convengdo de 1961, responsavel pelo controlo e monitorizacdo do cumprimento das Convengdes Unicas sobre
Estupefacientes e Psicotrépicos, pelos Estados Signatarios das mesmas, cfr. Decreto-Lei n.2 435/70, de 12 de agosto, que aprova, para ratificagdo, a
Convengdo Unica de 1961 sobre os Estupefacientes.

3 Convencéo Unica sobre os Estupefacientes “Single Convention on Narcotic Drugs”, New York, 30 marco de 1961

4 Na qual se inclui as variedades de canhamo industrial.
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Estdao incluidas nesta proibicdo as substancias “CANNABIDIOL - DERIVED FROM EXTRACT OR
TINCTURE OR RESIN OF CANNABIS” e “CANNABIS SATIVA LEAF EXTRACT". Estas designagoes

surgem no COSING® mas a sua inclusdo em produtos cosméticos ndo esta autorizada.

Excetuam-se desta proibicdo a utilizacdo de substancias/preparacdes obtidas a partir de sementes
de plantas com teor em THC < 0,2%,° como por exemplo o 6leo de sementes de canabis, de

variedades inscritas no Catalogo Comum de Variedades de Espécies Agricolas.

Existem outras origens de CBD que ndo sao abrangidas pelo anexo II do Regulamento (CE) n.°
1223/2009, mas que estdo em analise na Unido Europeia e na Organizacdo Mundial de Saude’. A
utilizacdo destas substancias em cosméticos deve ser analisada caso a caso e carece sempre de uma

avaliacao de seguranca.

A adequacao da composicao dos produtos cosméticos que sao colocados no mercado a legislagdo em
vigor é obrigagao da Pessoa Responsavel® que deve assegurar o cumprimento da legislagdo aplicavel
e a seguranca dos produtos cosméticos nas condicdes de uso previstas ou razoavelmente

previsiveis.

As pessoas responsaveis ou distribuidores que operem em Portugal devem assegurar que

composicdo dos produtos que disponibilizam no mercado cumprem estes requisitos.

O Presidente do Conselho Diretivo

Assinado de

Rui dos forma digital por

Rui dos Santos Ivo

Santos VO pados: 2022.02.11
14:21:27 7

(Rui Santos Ivo)

5 Coslng é a base de dados da Comissdo Europeia para informages sobre substancias e ingredientes. Um ingrediente listado no Coslng n3o significa que a
sua utilizagdo em produtos cosméticos esteja aprovada.
6 Conforme previsto na Portaria n.2 83/2021, de 15 de abril, na sua atual redagdo.
7 https://www.who.int/medicines/access/controlled-substances/CannabidiolCriticalReview.pdf
8 Artigo 42 do Regulamento (CE) n.2 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho de 30 de novembro de 2009.
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