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Resumo

Os produtos cosméticos compreendem uma ampla variedade de produtos de diversas
categorias e a sua utiliza¢éo tem vindo a acompanhar a evolugéo histérica da humanidade.
Ao longo das ultimas décadas, tem havido um crescimento acelerado na inovagéo e no
desenvolvimento tecnoldgico destes produtos, permitindo assim, o surgimento de produtos
inovadores. A comercializacdo destes produtos também tem crescido nos ultimos anos,
sendo o mercado europeu, hoje em dia, o de maior importancia. Atualmente os
consumidores tém sidos confrontados com uma grande diversidade de informacdes na
rotulagem e nas alegacdes de um produto cosmético. Uma vez que, a rotulagem é a
principal fonte de informacdo disponivel, e as alegacbes tém como principal objetivo
informar aos consumidores sobre as caracteristicas e as qualidades dos produtos, tornam-
se assim um instrumento valioso de comunicagéo e de vital importancia entre a industria e
o consumidor final, tendo em conta as diferencas sociolinguisticas e culturais dos cidadaos

europeus.

Neste sentido, o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 constitui-se como o principal
instrumento regulamentar dos produtos cosméticos quando colocados no mercado da
Unido Europeia (UE), fortalecendo a seguranca destes produtos e simplificando a estrutura
para todos os operadores do setor. Desta forma, todos os produtos cosméticos que
cumpram com 0s requisitos impostos pelo referido regulamento podem circular livremente
em todo mercado da UE. Cabe aos Estados-Membros fiscalizar o cumprimento do referido
Regulamento através da realizacao de controlos no mercado dos produtos cosméticos
disponibilizados. Em Portugal, o INFARMED, |.P. tem por missao regular e supervisionar
esse mercado, vigiando e fiscalizando o cumprimento dos requisitos legalmente exigidos

para estes produtos.

O presente trabalho pretendeu verificar a conformidade na rotulagem e as alegactes
em produtos cosméticos, comercializados no “Grande Porto”, através do levantamento da
andlise dos rotulos e consultas bibliograficas, caracterizando-se como uma pesquisa

bibliogréafica, documental, descritiva com abordagem quantitativa e exploratoria.

Pode-se concluir que a maioria dos produtos cosméticos analisados atendem as
mencdes obrigatdrias da rotulagem descritas em seus rétulos, mas, as alegacdes efetuadas

ainda ndo séo coerentes com as justificagdes dos critérios comuns.

Palavras-chave: Rotulagem, Alegacfes, Produtos cosméticos; Regulamento (CE) N.°

1223/2009; Assuntos regulamentares.



Abstract

Cosmetic products comprise a wide variety of products of various categories and their
use has been following the historical evolution of humanity. Over the last few decades, there
has been an accelerated growth in innovation and technological development of these
products, thus enabling the emergence of innovative products. The commercialization of
these products has also grown in recent years, and the European market today is the most
important. Currently consumers have been faced with a wide range of information on the
labels and claims of a cosmetic product. As the labels are the main source of information
available, and the main objective of the claims is to inform end-users about the
characteristics and qualities of products, they become a valuable and vitally important tool
for communication between industry and the final consumer, taking into account the

sociolinguistic and cultural differences of European citizens.

In this sense, Regulation (EC) No 1223/2009 is the main regulatory instrument for
cosmetic products when placed on the European Union (EU) market, strengthening the
safety of these products and simplifying the structure for all operators in the sector. In this
way, all cosmetic products that comply with the requirements imposed by that Regulation
can circulate freely throughout the EU market. It is for the Member States to monitor
compliance with that Regulation by carrying out market controls on the cosmetic products
made available. In Portugal, INFARMED, I|.P. has the mission to regulate and supervise this
market, monitoring and supervising compliance with the legally required requirements for

these products.

The present work aimed to verify the conformity in the labelling and the claims in
cosmetic products, marketed in the “Grande Porto”, through the survey of the analysis of
labels and bibliographic consultations, characterizing itself as a bibliographic, documentary,

descriptive research with quantitative and exploratory approach.

It can be concluded that most of the cosmetic products analysed meet the mandatory
labelling particulars described on their labels, but the claims made are not yet consistent

with the justifications of the common criteria.

Keywords: Labeling, Claims, Cosmetic products; Regulation (EC) No. 1223/2009;

Regulatory affairs.
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1 Introducéo

1.1 Produtos cosmeéticos

Os produtos cosméticos tém sido usados desde as eras mais antigas para regenerar
a aparéncia e mudar as caracteristicas daqueles que os usavam. A palavra “cosmético” é
de origem grega, derivada da Kosmetiké Tekhné, que significa “ornamento ou técnica de
vestir, pintar e maquilhar”. Estes produtos de cuidado pessoal eram denominados de
Kosmétikos, “arranjar ou habilidoso em ordenar”, dando origem a denominagcdo de

cosmeéticos (1, 2).

A utilizacdo de cosméticos tem vindo a acompanhar a evolugdo histérica da
humanidade. Ja h& véarios milhares de anos, os aborigenes usavam pinturas no corpo para
se prepararem para a guerra, rituais e outros eventos (3). Os cosméticos eram parte
integrante da higiene e saude de homens e mulheres no Egito Antigo (10 000 ano a.C.). A
primeira evidéncia arqueolégica de cosméticos vem dos tumulos escavados dos antigos
farads egipcios. Os testemunhos arqueol6gicos datam da Grécia antiga e do Egito, onde
os banhos de leite de cabra da rainha do Egito Cledpatra ficaram famosos pelo seu desejo
de ter uma pele macia e suave. Na Grécia com Hipdcrates, frequentemente considerado
“pai da medicina”, observou-se o aparecimento de uma nova era de costumes, com especial
relevo no que toca a importancia dada a higiene, cuidados de saude e bem-estar, com
recurso a utilizagdo de cosméticos e perfumes (3). Na Idade Média existem registos do uso
de cosméticos na Europa devido a importacéo de perfumes a partir do Oriente Médio como

resultado das Cruzadas (4).

De acordo com a definicdo legal do Regulamento (CE) 1223/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho, um produto cosmético (PC) “é qualquer substancia ou mistura
preparada destinada a ser posta em contato com as partes externas do corpo humano
(epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 6rgdos genitais externos) ou com o0s
dentes e as mucosas da cavidade oral, tendo em vista, exclusiva ou principalmente para a
sua limpeza, perfumar, alterar a aparéncia, proteger, manter em boas condi¢des ou corrigir
os odores corporais”(5). Contudo, nem todas as substancias sdo permitidas na composicao
dos produtos cosmeéticos, sendo necessaria uma listagem de substancias proibidas,

completando a definicado.



Esta definicdo estabelece 3 critérios fundamentais, a ter em conta na classificacdo de

um produto como cosmético:

e Ser uma substancia ou mistura de substancias;
e Ser aplicado nas partes exteriores do corpo humano, dentes ou mucosas
bucais;

e Ter fungdes atribuiveis a produtos cosméticos.
Por consequéncia, importa ter presente que:

e Ha casos em que o produto cosmético em si (substancia ou mistura) é
libertado a partir de um transportador, como por exemplo, toalhetes
impregnados com um produto para a limpeza do rosto;

e Nao se podem considerar produtos cosméticos as substancias ou misturas
gque se destinam a ser inaladas, ingeridas, injetadas ou implantadas no corpo
humano;

e Todas as alegacdes que existam na rotulagem na disponibilizacdo no
mercado e na publicidade, sob a forma de texto, denominacdes, marcas,
imagens ou outros sinais (sob a forma de figuras ou nao), ndo podem ser
utilizadas para atribuir a esses produtos caracteristicas ou fun¢des que, pela

sua proépria definicdo, estes ndo podem possuir.

Os produtos cosmeéticos desempenham um papel essencial em varias etapas da vida
guotidiana. A sua forma pode variar entre lo¢des, cremes para a pele, mascaras de beleza,
maquilhagem, desmaquilhantes, perfumes, géis para banho, produtos depilatérios ou para
barbear, desodorizantes, cuidados capilares, produtos solares, entre outros.
Especificamente, os cosméticos abrangem um espetro muito amplo de produtos, sendo
divididos em varias categorias: (I) higiene do rosto e corpo, (Il) cuidados do rosto e corpo,
(1N cuidados capilares, (IV) protecao solar, (V) higiene oral, (VI) perfumes e (VII) beleza (6).
Alguns exemplos dos principais tipos de cosméticos utilizados diariamente pela populacéao

encontram-se representados na Figura 1.



PROTEGAO
SOLAR

Figura 1. Principais tipos de cosméticos utilizados diariamente pela populacao.

Todos os produtos que se destinam a serem inalados, injetados, implantados ou
ingeridos ndo podem ser considerados cosméticos, ou seja 0s cosméticos s6 podem ser
aplicados nas partes externas do corpo humano, dentes ou mucosas bucais. Ainda assim,
por vezes ndo é claro se um determinado produto é ou ndo um cosmeético, dispositivo
médico ou até um medicamento. Neste contexto, estamos muito possivelmente perante um
produto fronteira, os quais suscitam divida pela sua apresentacdo, composicdo, local de
aplicacdo e modo de acdo. Com efeito, estes produtos, tendo em conta as suas
caracteristicas particulares, devem ser avaliados caso a caso, uma vez que € a partir da

classificacdo do produto que se verifica a legislacdo a que o mesmo esta sujeito (7).

Com as mudancgas de conceitos e de comportamentos sociais, 0s consumidores
atuais estao cada vez mais exigentes nas suas escolhas, ndo s6 sob o ponto de vista
econdmico, mas também ambiental. O mercado de produtos cosméticos nao esta apenas
voltado para a beleza; hoje em dia a beleza une-se a um estilo de vida saudavel e ao
bem-estar, aumentando assim a autoestima (8). Estima-se que mais de 500 milhdes de
consumidores europeus utilizam produtos cosméticos no seu dia-a-dia (9).



1.2 Contribui¢do economica dos produtos cosmeéticos

Hé véarios anos que os produtos cosméticos sao utilizados para promover e melhorar
0 bem-estar, aumentando a autoestima do consumidor e tornando-se um negocio
mundialmente rentavel. Em 2018, o mercado europeu de cosméticos foi avaliado em 78,6
bilides de euros, tornando a Europa o maior mercado de cosméticos a nivel mundial
(Figura 2). Em 2019, este valor atingiu os 79,8 bilides no preco de venda ao publico (retalho)
(20).

[ Coreia do Sul € 9.8
[ India € 10.7
| Brasil € 22.8

U D Japzo € 29.4

l China € 47.8

VA I USA€67.2

I Europa € 78.6

Figura 2. Mercado mundial de produtos cosméticos (€ bilibes de euros). Adaptado de: Cosmetics
Europe (10).

Entre os mercados de cosméticos europeus no ano de 2019, a Alemanha surgiu no
topo (14 bilides de euros), seguido pela Franc¢a (11,4 bilides de euros), Reino Unido (10,7
bilides de euros), Italia (10,5 bilides de euros), Espanha (7,1 bilides de euros) e Polonia (4,1
bilibes de euros) (Figura 3) (10).
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Figura 3. Mercado europeu de produtos cosméticos (€ bilibes de euros). Adaptado de: Cosmetics
Europe (10).

Os cuidados da pele sé@o a categoria que detém a maior participacdo do mercado
europeu no ano de 2019 (21,63 hilides de euros), seguida dos produtos de higiene pessoal
(19,82 bhilides de euros), produtos para cabelos (14,91 bilides de euros), fragrancias /
perfumes (12,29 bilibes de euros) e cosméticos decorativos (11,18 bilibes de euros), tal
como apresentado na Figura 4. Neste mesmo ano, as exportacdes destes produtos a partir
da Europa contabilizaram 23,44 bilides de euros, sendo a Alemanha e a Franca os
principais exportadores, com cerca de 12 bilides de euros, representando 50% do total das

exportagdes mundiais (10).

Figura 4. Participagdo do mercado europeu de produtos cosméticos (€ bilibes de euros). Adaptado

de: Cosmetics Europe (10).

Estima-se que a industria de cosméticos resulte anualmente em, pelo menos, 29
bilides de euros em valor agregado a economia europeia, dos quais 11 bilides de euros
resultam diretamente do fabrico de produtos cosméticos e 18 bilides indiretamente através
da cadeia de fornecimento (10). Além disso, esta contribuicdo encontra-se dividida em trés
modos: impacto direto (pelo fabrico do produto), impacto indireto (inclui todas as etapas da
cadeia de valores acima e abaixo da etapa do fabrico) e induzido (contribuicdo adicional
pelo aumento e criagdo de empregos), gerando mais de 2 milhdes de empregos (10). Em
2019, mais de 206.800 pessoas foram empregues diretamente (onde mais de 28.800 sao



cientistas) e cerca de 1,65 milhdes indiretamente, através da cadeia de valor dos produtos

cosmeéticos (Figura 5) (10).

206.800 pessoas empregadas diretamente
1,65 milhdo pessoas empregadas indiretamente

$YNY

/¥
2 3

2 milhdes de empregos
por toda UE

> 366.000 pessoas empregadas
através efeitos induzidos

Figura 5. Visdo da empregabilidade da industria de produtos cosméticos. Adaptado de:

Socio-economic contribution of the European cosmetics industry, 2019.

Diante disto, a Europa desempenha um importante papel na produgéo de cosméticos,
bem como na investigacdo de todos os aspetos imaginaveis relacionados com a beleza e
bem-estar, desde a investigacdo do comportamento do consumidor e aspiracdes de beleza,
a biologia da pele, cabelos, dentes e cavidade oral, ou até tecnologias inovadoras e
melhorias dos métodos de desenvolvimento sustentavel (11). Com efeito, este mercado
atrai cada vez mais investidores de fora da Unido Europeia (UE), para promover a pesquisa
e o desenvolvimento (P&D) e também aumentar a competitividade da economia europeia,

contribuindo para a prosperidade futura.

O setor europeu dos produtos cosméticos é reconhecido como lider mundial na
proibicdo de ensaios em animais, bem como o primeiro a empregar a nanotecnologia no
desenvolvimento de produtos mais funcionais e inovadores. O mercado atual é
impulsionado pela inovacdo, mas também pela seguranca e eficacia, a fim de responder as

preferéncias de melhor personaliza¢@o dos produtos e expectativas dos consumidores (12).

A livre circulagdo de mercadorias, capitais, pessoas e servicos entre os Estados-
Membros da UE, conhecida como mercado Unico, determina que neste setor vigorem para



todos os estados membros os mesmos regulamentos de rotulagem, embalagem e

seguranga.

1.3 Regulamento europeu de produtos cosmeéticos

No inicio da década de 70, os Estados-Membros da Comunidade Econdémica
Europeia (hoje denominada UE), decidiram harmonizar os regulamentos sobre os produtos
cosméticos a fim de permitir a livre circulacdo dentro da Comunidade, com bases em

normas de seguranca deliberadas em comum.

Em julho de 1976 foi criada a Diretiva 76/768/CEE do Conselho, relativa aos produtos
cosméticos, compreendida pela necessidade de proteger a salude publica e garantir os
direitos e interesses dos consumidores (7). Esta diretiva vigorou durante 37 anos. Ao longo
deste periodo, sucederam-se 56 alteracBes impostas pela necessidade de transposicao
das continuas diretivas competentes, consistindo em 53 emendas e mais de 70 adaptacdes
(13).

Tendo-se constatado que as inUmeras alteracdes a diretiva deram oportunidade a
transposicdes divergentes pela Comunidade, resultando numa série de ambiguidades
juridicas que conduziram a diferentes interpretacdes e aplicacbes, procedeu-se a
elaboracdo de um Regulamento Europeu, um ato legislativo Unico para todo o territorio

Europeu, com aplicagéo direta e simultanea dentro da comunidade (2, 14, 15).

Com énfase na necessidade de estabelecer, simplificar e clarificar normas, eliminar
incoeréncias juridicas e eventuais ambiguidades no mercado europeu e também, permitir a
inclusédo do desenvolvimento tecnolégico (nanotecnologia) e elevar o nivel de seguranca
do produto e a protecdo da saude dos consumidores, surgiu 0 Regulamento (CE) n.°
1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativo

aos produtos cosméticos (5, 13).

A UE tornou-se assim a primeira regido harmonizada em relacdo aos produtos
cosmeéticos a nivel mundial (16). Esta harmonizacdo é considerada como modelo para
outras regides devido ao seu sucesso, sendo que o Sudeste Asiatico (ASEAN), o Mercosul
e a Comunidade Andina (Pacto Andino) adotaram o Regulamento como modelo. Outros
paises como india, Marrocos, China, Argélia ou Israel, adotaram determinados elementos
do modelo da UE (16).



Os pontos basicos com alteracbes mais significativas na reformulacdo da

regulamentacdo de cosméticos, destacam-se pela clarificagdo e introducdo de alguns

conceitos. De modo particular, sobressaem os seguintes aspetos:

Designacdo de uma pessoa responsavel. Apenas os produtos cosmeéticos
para 0s quais uma pessoa singular ou coletiva é designada na UE como
“‘pessoa responsavel” (PR) podem ser colocados no mercado. A nova
regulamentacé@o de cosméticos permite o reconhecimento exato de quem é
a PR e delineia claramente as responsabilidades (13, 17).

Refor¢co e definicdo de requisitos minimos para a avaliagcdo da
seguranca. A PR é solicitada a elaborar um relatorio de seguranca do
produto antes de o colocar no mercado (13, 17).

Notificacdo eletronica centralizada. A PR deverd informar as entidades
regulamentares sobre o seu produto, apenas uma vez, através do Portal de
Notificacdo de Produtos Cosméticos da UE (Cosmetic Product Notification
Portal, CPNP) (13, 17).

Comunicacgao dos efeitos indesejaveis graves. A PR tera a obrigacao de
notificar os efeitos indesejaveis graves as agéncias governamentais
nacionais competentes. As agéncias também recolherdo informacdes de
profissionais de salde e consumidores e devem partilhar os dados com os
outros Estados-Membros (13, 17).

Normas para a utilizagcdo de nanomateriais. Inclui conservantes, corantes
e filtros ultravioletas (UV), incluindo os que sdo nanomateriais, que carecem
de autorizacdo explicita. Se a Comissao Europeia tiver apreensdes quanto a
produtos que contenham outros nanomateriais, ndo objeto de outras
restricbes contempladas no Regulamento, aqueles serdo objeto de uma
avaliacdo de seguranca completa ao nivel da UE. Os nanomateriais devem
ser incluidos na lista de ingredientes constante do rotulo com a palavra
«nano» entre paréntesis, seguida do nome da substancia, por exemplo
«dioxido de titanio (nano)» (13, 17).

Critérios comuns para as alegacdes relativas a produtos cosméticos. A
PR que pretendam colocar no seu produto uma alegacéo terao de respeitar
os critérios comuns. As autoridades competentes em cada pais poderdo
assim controlar as alegag6es incluidas no produto em fungéo destes critérios
(13, 17).



Desta forma, o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 faz cumprir a aplicacdo dos
requisitos gerais de seguranca. Assim, 0s produtos podem ter acesso equivalente, imediato
e livre ao mercado europeu.

No ambito deste trabalho, destacam-se particularmente os seguintes artigos do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

1.3.1 Seguranca

Os produtos cosméticos comercializados devem ser seguros para a saude humana
(Artigo 3.°) quando utilizados em condigbes de normais de utilizagdo ou razoavelmente

previsiveis, tendo em conta:

e A apresentacao, incluindo a conformidade com a Directiva 87/357/CEE do
Conselho de 25 de Junho de 1987 relativa a aproximacédo das legislacées
dos Estados-membros respeitantes aos produtos que, ndo possuindo a
aparéncia do que sdo, comprometem a salude ou a seguranca dos
consumidores;

e A rotulagem;

e As instrucfes de utilizacéo e de eliminacéo;

e Qualquer outra indicacdo ou informacao prestada pela PR (artigo 4.°).

A presenca de adverténcias ndo dispensa as pessoas a que se referem os artigos 2.°
(Defini¢des) e 4.° (Pessoa responsavel) do cumprimento de todas as obrigagfes previstas

no regulamento.

Em relacdo aos produtos cosméticos que, ndo possuindo a aparéncia do que sédo, em
especial devido a sua forma, odor, cor, aparéncia, embalagem, rotulagem, volume ou
dimensdes, ndo poderdo por em risco a saude e a seguranga dos consumidores devido a
eventuais confus6es com géneros alimenticios (18). Tal como apresentado na Figura 6, sO
no ano de 2018 foram registadas mais de 26 notificagdes no a&mbito do sistema de alerta
rapido europeu para produtos perigosos, sendo os produtos cosméticos a segunda

categoria mais notificada, num total de 11% (19).
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Figura 6. As categorias de produtos mais notificadas no sistema RAPEX em Portugal. Adaptado

de: European Commission, 2018.

1.3.2 Pessoaresponsavel

De acordo com o artigo 4.° do referido Regulamento sé podem ser colocados no
mercado europeu, cosméticos para 0s quais seja designada como responsavel uma pessoa
singular ou coletiva. Assim para cada produto cosmético comercializado, a PR garante o

cumprimento das obriga¢@es aplicaveis previstas.

Em relacdo a produtos cosméticos importados, cada importador € a PR pelo proprio
produto comercializado. Se quiser o importador pode mandatar por escrito uma pessoa

estabelecida na UE para agir como PR, mas a sua aceitacao deve ser expressa por escrito.

O distribuidor é a PR, sempre que em seu nome ou sob a sua marca coloque um
produto cosmético no mercado ou sempre que modifique um ja colocado no mercado de

forma que possa afetar a conformidade deste com os requisitos a aplicar.

E de notar que a traducéo de informacdes relacionadas com um produto cosmético ja
comercializado ndo é considerada uma modificacao suscetivel de afetar a conformidade

desse produto com os requisitos aplicaveis do regulamento referido.

1.3.3 Livre circulacéo

De acordo com o artigo 9.° os Estados-Membros da UE n&o podem, por razbes
relacionadas com os requisitos previstos no regulamento, recusar, proibir ou restringir a

disponibilizacdo no mercado dos produtos cosméticos que cumpram esses requisitos.

1.3.4 Rotulagem

A rotulagem de acordo com o artigo 19.°, € a Unica fonte de informacao disponivel
sobre o produto, tornando-se um instrumento valioso de comunicacéo e de vital

importancia entre a industria e o consumidor final. Qualquer produto cosmético so
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pode ser disponibilizado no mercado se a rotulagem apresentar a informacao

minima e indispensavel ao seu bom uso, numa linguagem clara e de facil

compreensao, legivel e visivel, a fim de informar e evitar o uso indevido por parte

dos consumidores.

Diante disto, a rotulagem esté claramente definida neste artigo, existindo assim um

conjunto bem definido de requisitos minimos a ter em conta na preparacdo de um rétulo de

um produto cosmético, nomeadamente:

O nome ou a firma e o endereco da pessoa responsavel. Estas
informagdes podem ser abreviadas na medida em que permita identificar a
pessoa e 0 seu endereco. Se forem indicados varios enderecos, deve ser
evidenciado aquele em que a PR faculta um acesso facil ao ficheiro de
informagbes sobre o produto. Deve ser indicado o pais de origem dos
produtos cosméticos importados.

O contetdo nominal no momento do acondicionamento. Este valor deve
ser indicado em peso ou volume, exceto para as embalagens que contenham
menos de 5 g ou menos de 5 mL, para as amostras gratuitas e para as doses
individuais; no que respeita as pré-embalagens, geralmente comercializadas
por conjunto de unidades e para as quais a indica¢éo do peso ou do volume
nao seja relevante, o conteddo pode nao ser indicado, desde que o0 nimero
de unidades seja referido na embalagem. Esta informacao néo é necessaria
se 0 numero de unidades for facil de determinar do exterior ou se o produto
s06 for comercializado habitualmente por unidade.

Data de durabilidade minima. Os consumidores devem ser informados
sobre o prazo até ao qual o produto cosmético, armazenado em condi¢cfes
adequadas, continua a desempenhar a sua funcéo inicial e permanece
seguro. A data de durabilidade minima deve ser claramente mencionada,
devendo ser composta pelo més e o ano ou pelo dia, 0 més e o0 ano, por esta
ordem. Se necessario, estas indicacfes sao completadas pela indicacao das
condi¢Bes que permitem assegurar a durabilidade indicada. A propria data
ou a indicacéo do sitio onde figura na embalagem é precedida do simbolo
mostrado na (Figura 7) ou da expressao: «A utilizar de preferéncia antes do

final de...».
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Figura 7. Simbolo de data de durabilidade minima.

Periodo apds abertura. Caso a durabilidade minima seja superior a 30
meses, ndo é obrigatdria a indicagdo da data, devendo os consumidores
serem informados do periodo durante o qual o produto cosmético € seguro
apos a abertura e pode ser utilizado sem causar danos. Este requisito ndo
se aplica quando o conceito de durabilidade apés a abertura ndo for
relevante, tal como no caso de produtos de utilizagdo Unica, de produtos que
n&o correm risco de deterioracdo ou de produtos que nédo se abrem (5). Esta

informacdo é indicada pelo simbolo mostrado na Figura 8, seguido do
periodo de utilizacdo (em meses e/ou anos).

12 M

Figura 8. Simbolo de periodo apds abertura.

Precaucdes especificas de uso e adverténcias. Estas instru¢cdes devem
ser claras, exatas, pertinentes e de facil compreens&o para o consumidor. E
obrigatério a inclusdo das indicagfes descritas nos anexos Ill a VI do
Regulamento (CE) n. © 1223/2009. Estas informacdes devem constar na
lingua determinada pela lei do Estado-Membro em que o produto cosmético
€ colocado a disposi¢do dos consumidores. Para garantir um elevado nivel
de protecdo da saude humana e de seguranga do consumidor, compete
também ter em conta os eventuais riscos para a saude de determinadas
categorias profissionais (cabeleireiros e esteticistas) que, no exercicio da sua

atividade, utilizam produtos cosméticos diariamente e estao sujeitos a niveis
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de exposi¢éo mais elevados do que o publico em geral. Devem ser incluidas
eventuais indicagbes sobre cuidados especiais a tomar em relagcdo aos
produtos cosméticos para utilizagéo profissional.

e Lote de fabrico. Niumero ou a referéncia que permita identificar o produto
cosmético em causa. Em caso de impossibilidade préatica, devido as
reduzidas dimensdes dos produtos cosméticos, esta informacao pode figurar
apenas na embalagem.

e Funcéo do produto. Os consumidores necessitam de ser informados sobre
a funcdo do produto, salvo se esta decorrer claramente da respetiva
apresentacao.

e Lista de ingredientes. Os consumidores tém o direito de ser informados
sobre os ingredientes incluidos no produto cosmético. Esta informagé&o deve
ser precedida do termo «ingredientes» e pode figurar apenas na embalagem.
A lista deve ser expressa por ordem decrescente de peso dos ingredientes
no momento da sua incorporacdo no produto e mediante recurso a
nomenclatura internacional dos ingredientes cosméticos (INCI) (Figura 9).
Os ingredientes cuja concentracdo seja inferior a 1 % podem ser
mencionados sem ordem especial, depois daqueles com concentragédo

superior a 1 %.

Figura 9. Exemplo ilustrativo da lista de ingredientes na nomenclatura INCI.

Para cumprimento do Regulamento (CE) n. © 1223/2009, um «ingrediente»
significa “qualquer substancia ou mistura utilizadas intencionalmente durante
o processo de fabrico do produto cosmético. No entanto, ndo séao

considerados ingredientes: as impurezas existentes nas matérias-primas
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utilizadas, as substancias técnicas subsidiarias usadas na mistura, mas nao
presentes no produto final”.

Os compostos odorificos e aromaticos e as respetivas matérias-primas séo
referidas pelos termos «parfum» ou «aroma.

Para os corantes, deve ser usada a nomenclatura Cl (Colour Index), com
excecdo dos corantes destinados a coloracdo capilar, podem ser
mencionados depois dos outros ingredientes. Em relacdo aos produtos
cosmeéticos decorativos com diversos tons, podem ser mencionados todos
os corantes utilizados nessa gama, com excec¢ao dos corantes utilizados em
coloragdo capilar, na condicdo de se acrescentarem 0s termos «pode
conter» ou o0 simbolo «+/-».

Estas informacdes deverdo ajudar o diagnostico das alergias de contacto
pelos consumidores, permitindo assim, evitar a utilizacdo de produtos
contendo substancias nao toleradas. Para as substéncias que sé&o
suscetiveis de causar alergia a uma parte significativa da populagéo, séo
adotadas outras medidas restritivas, como a limitagdo da sua concentragéo
ou até a sua proibigéao.

e Referéncia a informacgao junta ou anexa. Sempre que nao seja possivel
incluir na rotulagem as precaucgfes especiais de utilizacdo e a lista de
ingredientes, essas informacdes devem ser referidas através de indicacdes
abreviadas ou figurar num folheto informativo (Simbolo de folheto
Informativo) constante do ponto 1 do anexo VII do Regulamento (CE) n.°
1223/2009, no rétulo, numa cinta, num distico ou num cartdo incluidos
(Figura 10). No caso dos sabonetes, das pérolas para banho ou outros
produtos de pequena dimensao, estas indica¢cbdes devem figurar num letreiro

apropriado junto ao expositor onde o produto se encontra a venda.

Figura 10. Simbolo de folheto Informativo.

Devem ser traduzidos para a lingua em que o produto € colocado a disposicdo do

consumidor final, as seguintes men¢des: conteldo nominal, data de durabilidade minima,
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precaucdes de uso e funcao do produto. Estas informacdes devem seguir quer no folheto
informativo de produtos de pequena dimensao e produtos cosméticos nao pré-embalados
guer nos produtos cosméticos embalados nos locais de venda a pedido do comprador, ou
pré-embalados para venda imediata, tal como resumido na Tabela |.

Tabela I. Menc¢des obrigatérias exigidas pelo Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

ITEM EMBALAGEM

Nome ou firma e endereco da Pessoa Responsavel na EU  Primaria e Secundaria

Conteudo Nominal (em peso ou volume) Priméria e Secundaria (Trad.)
Data de Durabilidade Minima (DDM) Primaria e Secundaria (Trad.)
Periodo apos Abertura (PAO) Primaria e Secundaria
Precaucdes Especificas de Uso e Adverténcias Primaria e Secundaria (Trad.)
N° lote de fabrico Priméria e Secundéria
Funcao do Produto Primaria e Secundaria (Trad.)

Secundaria (Folheto Informativo

Lista de Ingredientes precedida do termo “Ingredientes” Trad.)

Fonte: Comissao Europeia. 2009.

1.3.5 Alegacdes sobre o produto

A publicidade e outras formas de comunicagdo de marketing sédo atualmente meios
vitais de informacg&o entre os operadores econdmicos e os consumidores finais, ajudando
a gerar mercados eficientes (quer a nivel nacional quer a nivel internacional), promovendo
o desenvolvimento econémico e trazendo beneficios significativos tanto para os
consumidores e empresas, como para a sociedade em geral (20). As alegacdes relativas
aos produtos sdo assim instrumentos de marketing utilizados pelas empresas de
cosméticos para distinguirem os seus produtos dos produtos da concorréncia e, por
conseguinte, poderem contribuir para o funcionamento do mercado interno, fomentando a

inovacao e a concorréncia entre empresas (21).

Em 2009, foi estabelecido para os produtos cosméticos que no momento da
disponibilizacdo no mercado e na publicidade, o texto, as denominagfes, marcas, imagens
ou outros sinais, ndo podem ser utilizados para atribuir a esses produtos caracteristicas ou
funcdes que ndo possuam (5). Segundo o Artigo 20.°, as alegacdes respeitantes a produtos
cosmeéticos tém como principal objetivo informar aos consumidores sobre as caracteristicas
e as qualidades desses produtos, tendo em conta as diferencas sociolinguisticas e culturais

entre os cidaddos europeus, que lhes possibilitem tomar uma deciséo informada e escolher
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0 ou 0s produtos que melhor se adequem as suas expectativas e necessidades (5, 22). A
informagédo ao consumidor é uma componente chave da interagdo entre a industria de

produtos cosméticos e os consumidores (21).

A nivel europeu existe um compromisso na existéncia de publicidade e comunicac¢des
de marketing honestas, que ndo induzam em erro e informem devidamente o consumidor
sobre as caracteristicas dos produtos, considerando a sinceridade como o pilar base e
essencial de uma abordagem responsavel para a publicidade de todos os produtos. (23).

Em cumprimento do Regulamento (CE) n.°© 1223/2009, em julho de 2013 a Comissao
Europeia elaborou e publicou uma lista de “critérios comuns para a justificacdo de
alegacdes utilizadas em relac@o a produtos cosméticos” presente no Regulamento (UE) n°®
655/2013. Os critérios comuns estabelecidos sao seis: conformidade legal, veracidade,
sustentagdo de prova, honestidade, imparcialidade e tomada de decisdo informada, os

guais serdo descritos na secgdo seguinte (22).

Uma abordagem comum ao nivel da UE permitiu ndo s6 assegurar uma melhor
convergéncia das acdes tomadas por todas as autoridades competentes dos seus
Estados-Membros, mas também evitar distor¢gdes no mercado interno. Embora garantindo
que os mesmos principios séo respeitados em toda a UE, os critérios comuns nao visam
definir e especificar a redagdo a ser utilizada nas alegagfes relativas aos produtos
cosmeéticos (22, 25). Os critérios comuns fornecem, deste modo, um quadro a nivel da UE
para as empresas e proporcionam as autoridades competentes dos Estados-Membros uma
base juridica sélida para decisdes de controlo no mercado, devendo, por conseguinte, ser
a referéncia para posteriores analises. As autoridades competentes podem, desta forma,
verificar as alegacdes relativas aos cosméticos de uma forma muito mais simples quando

utilizam os critérios comuns (21).

A PR cumpre assegurar a conformidade com base no Regulamento (CE) N°
1223/2009. Sempre que um produto cosmético é colocado no mercado, a PR deve
conservar um ficheiro de informacdes sobre esse produto, que deve conter, entre outros, e
sempre que a natureza ou o efeito do produto cosmético o justifiquem, provas desses
efeitos alegados, o qual deve ser atualizado sempre que necessario (5). Por isso, as
alegacbes respeitantes a produtos cosmeéticos, explicitas ou implicitas, devem ser
coerentes com a documentacao que prova o efeito alegado para esse produto no ficheiro
de informacéo sobre o produto e a sua redacdo deve estar em conformidade com os
critérios comuns, sendo este vinculativo e diretamente aplicavel para todos os
Estados-Membros (21).
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Para facilitar a aplicacdo do Regulamento (UE) n.° 655/2013, e a aplicacdo
harmonizada dos critérios comuns, a Comissao Europeia publicou orientacdes, em julho de
2013, através do documento “Guidelines to Commission Regulation (UE) No 655/2013
laying down common criteria for the justification of claims used in relation to cosmetic
products” (25). A Comissao e o subgrupo de trabalho sobre as alegacdes, a 3 de julho de
2017, atualizaram as referidas orientagdes por meio de um documento técnico, “Technical
document on cosmetic claims Agreed by the Sub-Working Group on Claims”, que foi
implementado a 1 julho de 2019 (26). O objetivo deste documento, que se destina a ser
uma compilagéo das boas préticas, é fornecer as autoridades competentes e aos Tribunais

nacionais orienta¢des para o cumprimento, caso a caso, dos critérios comuns (25, 27).

1.3.5.1 Conformidade legal

N&o séo permitidas as alegag¢fes que indiquem que o produto foi autorizado ou
aprovado por uma autoridade competente da UE, uma vez que um produto cosmético é
autorizado sem qualquer aprovagéo governamental. A marcagcdo CE também néo deve ser
associada a produtos cosméticos ja que podera induzir o consumidor a pensar que o
produto se encontra sob regulacdo diferente dos produtos cosméticos (excluindo os
produtos que se enquadram simultaneamente na legislacdo de produtos cosméticos e
brinquedos). Por exemplo, ndo é permitido alegar que um produto cumpre com O
regulamento dos produtos cosmeéticos, uma vez que todos os produtos colocados no

mercado devem cumprir essa exigéncia legal (22, 25).

Adicionalmente, alegacfes que veiculem ideias de que um produto tem uma acdo
benéfica especifica, quando esta esta simplesmente em conformidade com as exigéncias
legais minimas, também ndo devem ser permitidas. A base para a aceitacdo de uma
alegacéao é a percegdo da mesma pelo consumidor comum, razoavelmente bem informado,
tendo em conta fatores sociais, culturais e linguisticos para 0 mercado em questéo (22).
Desta forma, alegacdes que indicam, por exemplo, um efeito medicinal, infringe o critério
da «conformidade legal», sendo uma das alega¢Ges mais perigosamente enganosas para
os consumidores. Acreditar que um produto cosmético tem efeitos terapéuticos e
propriedades medicinais pode levar os consumidores a adiar uma consulta médica e a
seguir 0 seu proprio tratamento (por exemplo, efeitos terapéuticos na pele, circulagéo
sanguinea, tecidos profundos, musculos, articula¢des, veias ou tecido adiposo, fungéo anti-
inflamatoria e propriedades curativas) (21). Por outro lado, alegacdes que salientam a
auséncia de ingredientes proibidos infringem igualmente o critério da «conformidade legal»,

e por isso também nao sado permitidas (por exemplo a alegagéo “nao contém hidroquinona”
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nao é permitida uma vez que a utilizacdo desse ingrediente em produtos cosméticos se

encontra proibida perante a legislagéo em vigor) (21, 22, 26).

Adicionalmente as alegagdes que mencionam o cumprimento das normas de
qualidade da UE e as «boas préticas de fabrico» sdo também consideradas nao conformes
dado que podem confundir os consumidores e aumentar a concorréncia com outros
fabricantes que também cumpram o regulamento relativo aos produtos cosméticos, mas

que n&o tornam isso claro (21).

1.3.5.2 Veracidade

No ambito geral, a publicidade deve respeitar a verdade, ndo deformando os factos
(28). Se, em relagdo a um produto cosmético for efetuada a alegacdo de que 0 mesmo
contém um ingrediente especifico, deve verificar-se a presenga desse ingrediente. Por
exemplo, produtos que, explicita ou implicitamente, aleguem a presenca de mel devem
efetivamente conter esse ingrediente e ndo apenas, por exemplo, a sua fragrancia, para

gue a alegacao seja considerada verdadeira (22, 25).

As alegacdes ou a apresentacao geral do produto cosmético ndo devem ser baseadas
em informagdes falsas ou irrelevantes, como por exemplo alegar que um produto ndo tem
silicone quando o mesmo se encontra na sua composicdo ou alegar que um produto
apresenta, por exemplo, 48 horas de hidratacdo quando apenas existe evidéncia que

suporte um periodo inferior de hidratagéo (25).

As alegacdes genéricas relativas a um ingrediente isolado, e que facam referéncia as
suas propriedades, ndo devem implicar que o produto acabado também apresente essas
mesmas propriedades, se ndo for este o caso. A titulo exemplificativo, a alegacdo “contém
Aloé vera hidratante” ndo devera ser efetuada se o produto em si ndo tem propriedades
hidratantes (22, 25).

1.3.5.3 Sustentacéo da prova

Todas as alegac0es, explicitas ou implicitas, relativas a produtos cosméticos devem
ser baseadas em elementos comprovativos que sejam adequados e verificaveis,
independentemente do género de suporte probatério em que as mesmas se auxiliam,
incluindo avaliagbes por peritos, quando seja apropriado. As metodologias mais
apropriadas, e satisfatorias, a serem utilizadas para substanciar uma alegacdo sao
estabelecidas pela PR. A sua adequacao e relevancia podem ser avaliadas por parte das

autoridades no ambito das atividades de controlo do mercado. Os elementos comprovativos
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mais apropriados sdo igualmente estabelecidos pela PR e devem estar devidamente
justificados, onde necessario, no ficheiro de informagdes sobre o produto cosmético. A PR
deveré igualmente ser detentora de evidéncias cientificas que comprovem uma alegacao
e, para esse efeito, poderéo consultar um perito que forneca elementos mais adequados.
E ainda da responsabilidade da PR assegurar que os elementos comprovativos se
mantenham aplicaveis quando ocorre uma alteracdo da formulagdo num produto cosmético
(22, 25).

Desde 2013, o regulamento relativo aos produtos cosméticos proibe a utilizacéo de
destes ou qualquer substancia ensaiada em animais enquanto parte do produto cosmético
final. Ainda assim por vezes é utilizada a alegacdo «ndo ensaiado em animais» através da

presenca do logotipo do coelho ou de texto (Figura 11) (21).

v chﬁ f Ny

NOT TESTED @
cruelty ON ANIMALS

Figura 11. Tipos de logotipos utilizados nas alega¢fes «ndo ensaiado em animais». Adaptado de:

Leaping Bunny, CrueltyFree, Choose Cruelty Free (29-31).

A comprovagao da evidéncia das alegacdes deve ter em conta as praticas habituais
seguindo o estado da arte. Sempre que sejam utilizados alguns estudos para demonstrar a
evidéncia, os mesmos devem ser relevantes para esse produto e para esse beneficio
alegado, e obedecendo a metodologias (fiaveis, validas e reprodutiveis) bem planeadas e
conduzidas e respeitando as consideracdes éticas. O nivel de evidéncia ou de
comprovacao deve ser coerente com a alegacao apresentada, especialmente nos casos de
alegac6es em que a falta de eficacia pode originar um problema de seguranca, como por
exemplo as alegacoes relativas aos protetores solares (devem respeitar a Recomendacao
da Comisséo de 22 de setembro de 2006) (22, 25).

As afirmacfes em que o exagero é patente, as quais ndo devem ser tomadas a letra
pelo consumidor final comum, ou outras afirmacfes de natureza abstrata, ndo requerem
substanciacéo, tal como, por exemplo, a alegacao “este perfume da-te asas” uma vez que
nao € expectavel que a alegacao seja interpretada de forma literal (22, 25). Tal é também

suportado pelo disposto no artigo 5.° da Diretiva 2005/29/CE relativa as préaticas comerciais
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“

desleais que refere “..a préatica publicitiria comum e legitima que consiste em fazer
afirmacbes exageradas ou afirmacbes que ndo sdo destinadas a ser interpretadas

literalmente” ndo é considerada pratica comercial desleal (33).

As alegacbes que extrapolem (de forma explicita ou implicita) a propriedade de um
determinado ingrediente do produto cosmético deve ser sustentada por alguma evidéncia
adequada e verificavel, como por exemplo, através da demonstracédo da presenca desse
ingrediente numa concentracéo efetiva (22, 25). E o caso, por exemplo, das alegacdes que
salientem que a funcdo de um dos ingredientes corresponde a fung¢do do produto, mas
devido a baixa concentracdo do ingrediente no produto, a sua eficacia ndo pode ser

alcancada e, assim, a sustentacdo de prova para a funcdo alegada € considerada

insuficiente (21).

A avaliacdo da aceitabilidade de qualquer alegacéo deve ser feita com base na prova
dos estudos, dados e informagfes disponiveis, de acordo com a natureza da alegacgéo e

também de acordo com o nivel de conhecimento geral dos consumidores (22, 25).

1.3.5.4 Honestidade

As apresentacdes de desempenho de um produto cosmético ndo devem ir para além
da evidéncia de suporte que esta disponivel. Por exemplo, a alegagdo “um milhdo de
consumidores prefere este produto” nao deve ser permitida se tem por base apenas os
dados de venda de um milhdo de embalagens do produto. Adicionalmente, alegacdes
relativas a eficacia ndo devem ter como base imagens “antes” / “depois” manipuladas
eletronicamente, se a sua exibicao for traicoeira quanto ao desempenho do produto, dado
gue pode provocar no destinatario percecdes sensoriais de que ele ndo chega a tomar
consciéncia (22, 25, 28).

As alegacdes ndo devem atribuir ao produto em causa caracteristicas especificas s
porque produtos semelhantes possuam as mesmas caracteristicas, como € o caso das
alegacdes sobre propriedades melhoradas de uma nova formulacdo que devem refletir a
verdadeira melhoria e ndo ser exageradas (22, 25). Se a acdo de um produto estiver
associada a algumas condicdes especificas como, por exemplo, a utilizacdo associada a
outros produtos, este facto deve estar claramente indicado. Se uma alegacéao relativa ao
desempenho de um produto tem por base a sua utilizagdo com outro produto (por exemplo,

um champbd e um amaciador), tal deve ser explicitamente especificado (22, 25).
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1.3.5.5 Imparcialidade

A imparcialidade esté incluida nos critérios comuns enquanto critério determinante,
destinado a proteger os interesses dos concorrentes e o comércio leal (21). As alegacbes
relativas aos produtos cosméticos devem ser objetivas e ndo depreciar os concorrentes,
nem qualquer ingrediente utilizado de forma legal, tal como alegar que “contrariamente ao
produto X, este produto ndo contém o ingrediente Y que € irritante” ou “percentagem baixa
de alergénios uma vez que o produto ndo contém conservantes” dado que assume que
todos os conservantes sdo alergénicos (22, 25). A alegacdo «sem», como por exemplo a
alegacdo «sem parabenos», atrativa para efeitos de marketing, é igualmente considerada
contraria ao critério da «imparcialidade», porquanto deprecia ingredientes legalmente

autorizados (21).

As alegacdes relativas aos produtos cosmeéticos ndo devem criar qualquer confuséo
com produtos concorrentes tal como comparar a eficacia contra a transpiragdo entre um
anti perspirante e um desodorizante uma vez que se se trata de produtos com fungdes
distintas (22, 25).

1.3.5.6 Tomada de decisdo informada

As alegacdes feitas num produto cosmético devem ser claras, facilmente
compreensiveis para o consumidor e devem ser parte integrante dos produtos, devendo
conter informacdes suficientes que permitam a esse consumidor fazer uma escolha bem
informada (22).

Todas as mensagens publicitarias devem ter em conta a capacidade do publico-alvo
compreender essa comunicacdo, o que é complementado pelo disposto no artigo 5.° da
Diretiva 2005/29/CE relativa as praticas comerciais desleais que refere “As praticas
comerciais que sao suscetiveis de distorcer substancialmente o comportamento econémico
de um Unico grupo, claramente identificavel, de consumidores (..), de uma forma que se
considere que o profissional poderia razoavelmente ter previsto, devem ser avaliadas do
ponto de vista do membro médio desse grupo (22, 25, 33). Desta forma, devem ser claras,

exatas, pertinentes e compreensiveis pelo publico-alvo (22).

1.3.5.7 “Sem (um ingrediente autorizado)”

No que diz respeito as alegacdes “Sem”, & necesséria orientacdo adicional para a
aplicacdo dos critérios comuns para fornecer aos consumidores e profissionais uma

7

protecdo adequada e suficiente das alegacdes enganosas. A alegacdo “Sem” é
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considerada depreciativa, fornecendo uma impressédo negativa ao consumidor sobre um

ingrediente autorizado e com seguranca comprovada cientificamente (21, 25).

Tal como anteriormente referido, alegagfes que salientam a auséncia de ingredientes
proibidos infringem o critério da «conformidade legal». As alegacfes “Sem”, ou alegacdes
semelhantes, ndo devem assim ser efetuadas quando referentes a ingredientes cuja
utilizacdo se encontra proibida pelo Regulamento (CE) n.° 1223/2009, como é o caso, por
exemplo, da alegacéo “Sem corticosteroides” (25).

Caso as alegacOes relativas a auséncia de um ingrediente sejam efetuadas
relativamente a um grupo funcional incluido no Regulamento (CE) n.° 1223/2009, tais como
conservantes ou corantes, o produto ndo devera conter nenhum ingrediente que pertenca
a esse grupo. Se for alegado que um produto ndo contém um ingrediente especifico, o
ingrediente ndo deve estar presente ou ser libertado. Por exemplo, a alegacdo “Sem
formaldeido” ndo é permitida se o produto incluir um ingrediente libertador de formaldeido

(por exemplo, diazolidinil ureia), o que infringe assim o critério da «veracidade» (25).

Adicionalmente, e também como ja referido, e em conformidade com o critério da
“sustentacdo de prova”, todas as alegag0Oes relativas a produtos cosméticos, devem ser
baseadas em elementos comprovativos adequados e verificaveis. Consequentemente, a
auséncia de um ingrediente especifico deve cumprir com o disposto anteriormente e ser

demonstrada através de evidéncias adequadas e verificaveis (25).

As alegacdes “Sem”, ou semelhantes, ndo séo permitidas quando referentes a um
ingrediente que ndo é tipicamente utilizado em determinados produtos cosméticos, como é
0 caso das fragrancias finas, as quais normalmente contém elevadas concentragcfes de
alcool, permitindo que néo seja necessario a inclusao de um conservante. Neste caso, ndo
serd honesto alegar que uma determinada fragréncia fina ndo contém conservantes. Estas
alegacbes também ndo sdo permitidas quando implicam propriedades garantidas do

produto, com base na auséncia de um ingrediente.

Por exemplo, a alegacdo “sem alergénios/substancias sensibilizantes” infringe o
critério da «honestidade», uma vez que a auséncia completa do risco de uma reacao
alérgica ndo pode ser garantida. Ainda, as alegacg6es “Sem”, ou semelhantes, respeitantes
a grupos funcionais de ingredientes ndo séo permitidas se o produto inclui ingredientes com
multiplas fungdes e, entre essas funcdes, esta presente a que o produto alega ser livre de
(poderéo existir excecdes que tem por base os resultados de um ensaio de eficicia de

conservantes sem o(s) ingrediente(s) em particular).

As alegacdes “Sem”, ou semelhantes, ndo sdo também permitidas quando envolvem

uma mensagem depreciativa, principalmente quando se baseiam maioritariamente numa
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percecdo negativa sobre a seguranca de um ingrediente (ou grupo de ingredientes). Por
exemplo, determinados parabenos sdo seguros, quando utilizados em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009. Considerando o facto que todos os produtos cosméticos
devem ser seguros, a alegacdo “Sem parabenos” ndo é aceitavel uma vez que denigre o
grupo dos Parabenos (Figura 12). A alegagdo “Sem fenoxietanol” infringe igualmente o
critério da «imparcialidade». O fenoxietanol também €é considerado seguro, se cumprir com
o regulamento mencionado e, deste modo, alegacdo ndo € aceitavel dado que denigre um
ingrediente autorizado (25).

PARABEN
FREE

Figura 12. Simbolos ilustrativos das alegagbes “sem”. Adaptado de: Ecomundo e Lab Muffin
(34, 35).

Como ja foi referido, todas as alegacdes utilizadas nos produtos cosméticos devem
ser claras e compreensiveis para 0os consumidores comuns e conter as informacdes que
permitam uma escolha informada. Desta forma, as alegacdes “Sem”, ou semelhantes,
devem ser permitidas quando possibilitam uma escolha informada a uma determinada
populagdo alvo, desde que cumpram com os restantes critérios comuns. E o caso da
alegacdo “Sem Aalcool”, incluida num elixir para utilizagdo familiar; “Sem ingredientes
derivados de animais”ou “Vegan”, quando o produto é destinado a vegans (Figura 13), ou
“Sem acetona”, incluida num verniz para os consumidores que pretendam evitar este cheiro
(25).
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Figura 13. Simbolos ilustrativos das alegacbes “vegan”. Adaptado de: Vegan Official Labels (36).
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1.3.5.8 “Hipoalergénico”

A alegagdo ‘*hipoalergénico” s6 pode ser utilizada em casos em que o produto

cosmeético foi concebido de forma a minimizar o seu potencial alergénico. A PR deve possuir

evidéncia comprovada da alegacao através da verificacdo e confirmac¢do de um muito baixo

potencial alergénico do produto com ensaios in vivo, por meio de dados cientificos robustos

e estatisticamente fidveis. Esta avaliagdo deve ser atualizada continuamente (25).

Se um produto cosmético alegar ser hipoalergénico, deve ser totalmente evitada a

presenca de alergénios conhecidos, ou dos seus precursores, nomeadamente nao

utilizando substancias ou misturas (25):

Identificadas como sensibilizantes pelo (CCSC) ou comités anteriores de
avaliacdo da seguranca de ingredientes cosmeéticos ou outros comités

oficiais de avaliacdo de risco;

Abrangidas pela classificacdo de sensibilizantes cutaneos de categoria 1,
subcategoria 12 ou 1°, com base nos novos critérios estabelecidos no
Regulamento CLP (secc¢éo 3.4.2.2. do Regulamento (UE) n.° 286/2011 da
Comisséo de 10 de margo de 2011, na sua redagao atual);

Identificadas pela empresa no dmbito da avaliagdo de reclamacgdes dos

consumidores;
Geralmente reconhecidas como sensibilizantes na literatura cientifica;

Para as quais dados relevantes sobre o seu potencial sensibilizante n&o

estejam disponiveis.

A utilizacdo da alegacdo ‘“hipoalergénico” (Figura 14) ndo garante a completa

auséncia de risco de uma reacao alérgica e o produto nao deve dar a impressédo de que o

faz. As empresas devem, no entanto, considerar se 0s consumidores, nos respetivos

paises, compreendem a alegacéo “hipoalergénico” (21).
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Figura 14. Simbolos ilustrativos das alegagbes “hipoalergénico”. Adaptado de: Bare Nuhcessities e

Cosmetic Science Review (37, 38).

1.4 Controlo da comercializacdo dos produtos cosméticos

1.4.1 Dafiscalizagédo aretirada do mercado

A filosofia do regulamento relativo aos produtos cosméticos compreende que todos
0s produtos que cumpram com 0s requisitos impostos pelo referido regulamento devem ter
imediato e idéntico acesso ao mercado, circulando liviemente na UE. Para produtos de alto
consumo, como 0s produtos cosméticos, um sistema de controlo no mercado (isto é, um
controlo pés-comercializacdo) sera sempre mais eficaz do que os procedimentos de

autorizacao prévia a colocacao no mercado (39).

As autoridades competentes na UE desempenham um papel ativo na tomada de
acoes, baseadas neste regulamento, sendo responsaveis pela fiscalizagcdo do mercado,
verificando facilmente os requisitos e as alegacfes relativas aos produtos cosméticos
baseadas em critérios comuns harmonizados e dos operadores econémicos a uma escala
adequada, através do ficheiro de informac6es sobre esse produto e, se for caso disso, de

verificacOes fisicas e/ou laboratoriais com base numa amostragem adequada (5, 21, 25).

Os produtos cosméticos que ndo cumpram a legislacdo da UE séo considerados
inseguros e podem ser notificados e retirados do mercado. Para isso, a UE introduziu em
2003, a plataforma RAPEX (Rapid Alert System for all dangerous consumer Products) que
publica notificagdes sobre produtos, incluindo cosméticos, que representam uma ameaca
para a saude dos consumidores e 0s quais podem ser adquiridos no mercado europeu. As
notificacbes sédo divulgadas em todas as autoridades competentes da UE, assegurando
assim que todos os Estados-Membros estejam cientes de quaisquer problemas. As
respostas das autoridades a essas notificacbes variam de acordo com a legislacdo

nacional, embora os produtos perigosos ndo devam ser permitidos no mercado. Nota-se
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também que quase todas as notificacBes publicadas levam a uma retirada ou suspenséao
do produto do mercado. O sistema RAPEX, ndo s0 existe para as notificacdes, mas também
para informacfes sobre o produto (nome, marca, pais notificador e pais de origem)
disponibilizados na plataforma e os consumidores podem realizar pesquisas através de
palavras-chave que permitem ver as notificacdes lancadas desde 2005 (19).

A retirada ou suspensao de cosméticos significa que os produtos (ou o lote) afetados
estdo em circulacdo e deverdo ser removidos ou recolhidos imediatamente. Esta acdo €
realizada voluntariamente pela empresa responsavel depois de ter sido considerada nao
conforme perante o regulamento. Esta retirada pode também ser solicitada pelas
autoridades. A retirada ou suspensdo do produto € iniciada quando a autoridade
competente acredita que um cosmeético nocivo ja atingiu os consumidores e quando a a¢ao

voluntaria falhou para remediar o problema (16).

Em Portugal, de modo de garantir que 0s cosmeéticos nao representam risco para a
saude do consumidor, estes produtos sdo controlados pelo INFARMED, I.P., que é
autoridade nacional competente de fiscalizacdo do mercado, sem prejuizo de outras
atribuicdes e competéncias legalmente adstritas a outras entidades, como a Autoridade de

Seguranga Alimentar e Econémica (ASAE) (40).

Com vista a verificacdo da conformidade destes produtos colocados no nosso
mercado, o INFARMED, I.P. realiza assim diversas atividades incluidas hum plano anual
de supervisdo do mercado, abrangendo, entre outras, a investigacdo de questdes de
seguranca relacionadas com a utilizacdo destes produtos, a analise da informacgéo
resultante de acdes inspetivas ou de controlos laboratoriais e a verificacdo documental do

ficheiro de informacgdes sobre o produto e da respetiva rotulagem (41).

A fiscalizacdo do mercado de produtos cosméticos é assegurada pela Unidade de
Inspecéo do INFARMED, I.P., a qual efetua a supervisdo das entidades em todo o circuito
de fabrico e de distribuicdo no nosso pais, de modo a garantir o cumprimento da legislacéo
em vigor e a proteger a saude publica dos consumidores. Cabe a Unidade de Inspecao, em
colaboracao direta com a Direcao de Produtos de Salde, entre outras responsabilidades,
verificar a conformidade destes produtos colocados a venda no mercado nacional e
monitorizar a rotulagem e a distribui¢cdo indevida de produtos contendo alega¢des ou até

reivindicagdes terapéuticas (42).

O INFARMED, I.P. é também responsavel pela fiscalizacdo da publicidade de
produtos cosmeéticos, monitorizando o mercado através da consulta de diferentes suportes
publicitéarios, nomeadamente, a radio, a televisdo, a imprensa, a internet, e ainda através

das eventuais queixas e/ou denudncias, procedendo a uma avaliacdo das pecas
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publicitarias, dirigidas quer aos profissionais de salude, quer ao publico em geral, tendo em

atencéo a relacao efeitos / beneficios (43).

Sempre que o INFARMED, |.P verifique que um produto cosmético apresenta
qualquer ndo conformidade ou risco grave para a saude humana, pode proibir a sua
disponibilizagdo no mercado ou entdo submeté-la a condicbes especiais. As medidas
adotadas podem ir desde acgfes corretivas que tornem o produto conforme, a suspenséo
ou interdicdo do fabrico, & suspensdo da comercializagdo, e a retirada ou a recolha do
produto do mercado. Estas medidas podem abranger um produto cosmético especifico ou
toda uma categoria de produtos, quando, por exemplo, se suspeita estar na presenca de
um ingrediente perigoso (41).

O INFARMED, I.P. tem vindo a ordenar a suspensao imediata da comercializagéo e
a retirada de alguns produtos cosmeéticos existentes no mercado devido ao nédo
cumprimento do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, incluindo o artigo 20.° e,
consequentemente do Regulamento (UE) 655/2013, porque o uso desses produtos podera

ter um impacto negativo na satde do consumidor.
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2 QObjetivos

O presente trabalho tem como principal objetivo avaliar a rotulagem e as alegacoes
de produtos cosméticos colocados no mercado portugués com vista a verificar a
conformidade e garantir o cumprimento da legislagéo em vigor. Para tal o trabalho focou-se

nos seguintes objetivos especificos:

1) Avaliar a rotulagem e as alegac¢des de produtos cosméticos disponiveis no
mercado nacional,

2) ldentificar as principais alegacdes ou reivindicagfes dos produtos cosméticos;

3) Verificar a conformidade das mencgdes obrigatorias e alegacdes destes
produtos;

4) Examinar as Circulares Informativas sobre a retirada do mercado de produtos
cosméticos pelo INFARMED;

5) Demonstrar o perfil da retirada do mercado de produtos cosméticos no periodo
compreendido entre 2013 e junho de 2020;
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3 Metodologia

A metodologia é de maxima relevancia na elaboracdo de um trabalho cientifico,
podendo ser entendida como o caminho a percorrer para chegar a determinado fim, sendo
comprovada por meios de procedimentos mentais e de técnicas que possibilitam a
verificacdo deste conhecimento (44).

3.1 Tipo de pesquisa

A metodologia seguida neste presente trabalho baseia-se, quanto a abordagem dos
objetivos, como quantitativa, exploratéria e descritiva. De acordo com Gil (45), uma
pesquisa quantitativa significa traduzir em nimeros opiniées e informacdes, sendo possivel
classifica-las e analisa-las. A pesquisa exploratéria disp6e de maior interacdo com o
problema com vistas a torna-lo explicito. Quanto a pesquisa descritiva, tem por objetivo
descrever as caracteristicas de determinada populacao a ser estudada.

Do ponto de vista dos procedimentos técnicos, a presente pesquisa caracterizou-se
como bibliogréfica, recorrendo-se a partir de materiais ja publicados, apoiando assim as
afirmacgdes contidas na fundamentacéo tedrica e tornando-a clara e objetiva. Por outro lado,
é documental ao basear-se em materiais que nao receberam tratamento analitico, como
documentos, circulares informativas e relatdrios institucionais, rétulos de produtos, entre
outros. Por fim, é também um estudo de campo, uma vez que envolveu o uso de técnicas
padronizadas, como ficha de verificacdo (checklist), para o levantamento de dados para a
verificacdo da rotulagem. Quanto a temporalidade, este trabalho foi do tipo transversal,

porque os dados foram coletados em um determinado momento.

3.2 Levantamento bibliogréfico

O levantamento bibliografico efetuou-se através de livros, artigos cientificos,
publicagbes na internet, monografias, dissertacoes, teses, jornais, revistas nacionais e
internacionais, relacionadas com erros, desvios e alegagfes/reivindicagbes de rotulagem
de produtos cosméticos. Para isto, recorreu-se a bases de dados, nomeadamente PubMEd,
ScienceDirect, Repositorios Cientificos e Google Schoolar, utilizando descritores como

labelling / claim / legislation / cosmetics e rotulagem / reivindicac¢des/ legislagédo/ cosméticos.
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Para o levantamento das normas e legislagcdo de produtos cosméticos (a nivel
nacional e europeu), utilizaram-se plataformas institucionais como o INFARMED e o
Cosmetics Europe (6, 10).

3.3 Populacao e amostra

De acordo com Vergara (46), a populacédo € um conjunto de elementos que possuem
determinadas caracteristicas, as quais sdo objeto de estudo. Desta forma, o universo desta

pesquisa serdo todos os rotulos e alegacdes presentes nos produtos cosméticos.

A amostra consistiu na analise de 207 rétulos de produtos cosméticos disponiveis no
mercado, obtidos de modo aleatdério nos principais estabelecimentos comerciais,
nomeadamente Farmacia, Parafarmécia, Loja de Cosméticos e Supermercados localizados
no Grande Porto e pertencentes a duas categorias classificativas comercializadas no
mercado portugués: os “produtos de dermocosmeética” e os “produtos de beleza” (Figura
15).

Cuidado do Rosto e Corpo
(Dermocosmeética)

Produtos Cosméticos

Beleza

Figura 15. Categoria dos produtos cosmeéticos analisados.

3.4 Método e instrumentos de recolha de dados

ApOs o levantamento bibliografico, e no sentido de realizar um levantamento de dados
com o intuito de se alcancar os objetivos propostos e de recolher as informacges

necessarias para o estudo, foram utilizados os seguintes instrumentos:

3.4.1 Fichade verificagdo (CHECKLIST)

Para verificacdo da conformidade e ndo conformidade em relacdo a legislacéo e
recomendacdes em vigor, nomeadamente na rotulagem e alegagdes, recorreu-se a uma

ficha de verificacdo (Figura 16) para a obten¢&o de dados. Este documento foi elaborado
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exclusivamente para esta finalidade, uma vez que esta ferramenta permite uma rapida
percecdo da realidade e uma imediata interpretacdo da situacdo, ajudando a diminuir os
desvios (47, 48). Vergara menciona que, no estudo de campo, a recolha de dados pode ser
executada através de diversas técnicas, como observagdo simples ou participante,
guestionarios abertos, fechados, pouco ou ndo estruturados ou qualquer outro meio que a
imaginacao permitir visualizar (46).

Este documento € composto pelas varidveis que deveréo estar em consonancia com
as exigéncias do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e no Regulamento (UE) n.° 655/2013
sobre os produtos cosméticos, considerando os seguintes critérios: menc¢des na rotulagem

com caréter obrigatorio e alegacdes baseadas nos critérios comuns.
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Figura 16. Ficha de verificacdo para rotulagem e alegag8es dos produtos cosméticos.
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3.4.2 Levantamento das circulares informativas publicadas pelo INFARMED

Quanto ao perfil de produtos retirados do mercado portugués, foi realizada uma
revisao retrospetiva das Circulares Informativas no periodo compreendido entre julho de
2013 e junho de 2020. Recorreu-se a plataforma Web do INFARMED IP.
(https://iwww.infarmed. pt/web/infarmed/pesquisa-avancada), no separador de Pesquisa

Avancada foram selecionados os seguintes filtros e mencionados os seguintes descritores:

e Conteludo pesquisado por: Retirada “e” Mercado “e” Cosmético (selecionando-se

no sub-filtro campo: texto e qualquer palavra)

e Categoria (Tipo de Documento) — Circulares

e Data intervalo (de: 01/07/2013 até 31/06/2020)

ApOs realizar o levantamento das circulares e obter os arquivos utilizando o MS Excel,

elaborou-se uma folha de célculo com os seguintes critérios de verificacao e andlise:

e Data da Publicacéo
e Assunto

e Principal Motivo (presente no corpo do texto da circular)

Esta pesquisa teve como objetivo originar uma base de dados para posterior analise.

3.4.3 Levantamento das notificagdes de alertas e acompanhamento no RAPEX

O levantamento das notificacbes de alertas e acompanhamentos dos produtos

cosméticos pelo RAPEX, realizou-se através do endereco eletronico da CE, Safety Gate:
Rapid Alert System for dangerous non-food products - most recent alerts

(https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety products/rapex/alerts/?event=

main.listNotifications&Ing=en) no periodo compreendido entre o ano de 2013 a 2019,

recorrendo-se ao separador da ESTATISTICA, permitindo assim, o acesso as estatisticas

do Sistema de Alerta Rapido na visao geral (Figura 17).
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Figura 17. Estatisticas do Sistema de Alerta Rapido na visao geral.

Para os alertas, dirigiu-se ao separador ALERTS, seguindo aos seguintes filtros para

obtencao dos dados:
e Ano de Alerta: selecionaram-se os anos (2013 a 2019) para cada consulta

e Categoria do Produto: Selecionou-se Cosmetics

Foram obtidos o Total de Alertas: n° de alertas para cada ano selecionado e o0s
seguintes graficos: Alerta por Pais de Origem, Notificagbes por paises, Tipos de Riscos e

Medidas.

Para se obter os acompanhamentos, foi selecionado o separador FOLLOW-UP,

seguindo dos seguintes filtros para obtencdo dos dados:
e Ano de Acompanhamento: selecionou-se os anos (2013 a 2019) a cada consulta

e Categoria do Produto: Selecionou-se Cosmetics

Foram obtidos o Total de Acompanhamentos (nUmero de acompanhamentos para
cada ano selecionado) e os seguintes graficos: Acompanhamentos (rea¢éo) por paises,

Tipos de Riscos e Medidas.

Todos os dados obtidos foram guardados sob a forma de folha de calculo do Ms Excel.
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3.5 Caracterizagao do estudo de campo

Foram verificados os rétulos de produtos cosméticos disponiveis no mercado nos
principais estabelecimentos comerciais (Farmacia, Parafarmdcia, Loja de Cosméticos e
Supermercados, entre outros) localizados no Grande Porto (Figura 18), a segunda maior
metropole portuguesa, integrada na Area Metropolitana do Porto. Esta regi&o ocupa uma
area total de 1024 km2 e tem 2 689 741 habitantes (Censos de 2011) (49).

Figura 18. Localizagéo da regido da verificag&do da rotulagem no Grande Porto (49).

3.6 Analise dos dados

Os dados obtidos foram armazenados numa base de dados utilizando-se o programa
Microsoft Office Excel® 2016 e IBM SPSS Statistics for Windows V. 26.0. realizando-se uma

estatistica descritiva com as variaveis nominais representadas por frequéncia e proporgdes.

35



4 Resultados e discussao

4.1 Caracterizagcdo da amostra

A amostra foi composta por 207 produtos, sendo a “dermocosmética”a categoria com
mais produtos analisados (198 correspondendo a 96%), seguida da categoria ‘beleza” (9
correspondendo a 4%). Quanto aos tipos de embalagem dos quais foram retiradas as
informag0des, constatou-se que 164 (correspondendo a 79%) eram embalagem primaria e

43 (correspondendo a 21%) secundaria (Figura 19).

Beleza; 9;
4%

Figura 19. Reparticdo por categoria e tipo de embalagem dos produtos amostrados.

Dentro do mercado portugués, foram visitados aleatoriamente estabelecimentos
comerciais, tais como, farmacias, parafarmécias, lojas de cosméticos e outros tipos de
comeércio com venda de produtos cosméticos. Da amostra selecionada, pode-se observar
gue as parafarmacias foram os locais com maior numero de amostras analisadas (150
correspondendo a 73%), dada a maior variedade de produtos e marcas que dispdes,
seguida pelas farmacias (42 correspondendo a 20%), outros comércios (12 correspondendo
a 6%) e, por ultimo, lojas especificas de cosméticos (3 correspondendo a 1%) (Figura 20).
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Figura 20. Reparticdo por estabelecimentos das amostras analisadas.

4.2 Verificacdo da conformidade da rotulagem e alegacdes

Para verificagdo do cumprimento do Regulamento (CE) N.° 1223/2009, pesquisou-se
nos rétulos dos produtos a presenca das mencdes exigidas pelo regulamento europeu. Os

resultados estdo sumariados na Tabela Il.

Tabela Il. Cumprimento das meng¢des obrigatdria na rotulagem dos produtos cosméticos.

MENCOES OBRIGATORIAS NA ROTULAGEM CUMPRIMENTO (%)
NOME DO PRODUTO?2 100,00
FABRICANTE / MARCA®2 100,00
CONTEUDO NOMINALL2PT 100,00
NOME E ENDERECO DA PESSOA RESPONSAVEL!?2 100,00
PAIS DE ORIGEM: 100,00
*TERMO E LISTA DE INGREDIENTES 2 100,00
FUNCAO DO PRODUTO 12PT 99,52
*PRECAUCOES ESPECIFICAS DE USO E 99.52
ADVERTENCIAS 12PT :
PERIODO APOS ABERTURA (PAO) 12 98,55
NUMERO DO LOTE 2 97,10
REFERENCIA A INFORMACAO JUNTA OU ANEXA 12 92,27
DATA DE DURABILIDADE MINIMA (DOMD) 1.2PT 90,82
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Conforme é possivel constatar, a maioria das embalagens analisadas apresentaram
as mencoes obrigatorias. Das 9 mencdes obrigatérias descritas no regulamento, 4 delas
foram cumpridas em 100% da amostragem: (i) Contetdo nominal; (ii) Nome e endereco da
pessoa responsavel; (iii) Pais de origem e (iii) Termo e lista de ingredientes. Foram
igualmente constatadas em todos os produtos informacdes essenciais ao consumidor no
que diz respeito a: (i) Nome do produto e (ii) Fabricante/marca. O numero do lote foi
verificado em 97,10% dos produtos analisados.

As menc¢des de frequéncias subsequentes sédo aquelas de maior interesse para o
consumidor no que toca a seguranga: a Funcao do produto e as Precaucdes especificas de
uso e adverténcias foram constatadas em 99,52% dos produtos; o periodo apés abertura
foi verificado em 98,55% e a Data de durabilidade minima apenas estava presente em
90,82% dos produtos uma vez que sua mencao é facultativa.

Assim, foi possivel analisar a frequéncia dos requisitos obrigatorios da rotulagem que
nado apresentaram 100% de conformidade, em relac@o a caracterizacdo da amostra como
“ocal (visitado) de andlise” e ‘“categoria analisada”, revelando assim os seguintes
resultados.

No tema da informacgé&o do produto, no requisito “himero do lote”, pode-se observar
na Figura 21, que nos produtos estudados nas “farmacias” e nos “outros estabelecimentos”
(hipermercados) encontram-se ambos, com 100% de conformidade, e com 98%, nas
“parafarmacias”. Em relagéo as nédo conformidades verifica-se que as “lojas de cosméticos”
apresentam 100% e as ‘“parafarmacias” 2%. Observa-se também, que na categoria
“dermocosmética” os produtos atendem a conformidade do requisito a 100%, e na de
‘beleza”, a 33,30% (66,70% n&o estdo em conformidade). Aqui deve realcar-se o baixo
namero de amostras provenientes das ‘lojas de cosméticos” (apenas 3) o que dificulta

qualquer extrapolacéo para a situagéo real.
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Figura 21. Frequéncia do requisito “ndmero de lote” nos locais de analise e nas categorias
analisadas.

Sobre o tema da validade dos produtos, no requisito “periodo apés abertura”,
observa-se que a conformidade se encontra acima dos 80% em todos os locais de anélise
e categorias. Em relacdo as ndo conformidades os “outros estabelecimentos”
(hipermercados), apresentam valores de 16,70%, e a categoria “dermocosmética”

apresenta valores de 1,50% (Figura 22).

100% 0,70% 100%
90% 90%
80% 80%
70% 70%
60% 60%
50% 50%
40% 40%
30% 30%
20% 20%
10% 10%

Farmacia Lj.Cosméticos Qutros Parafarmacia Beleza Dermocosmética

mConforme  mN&o Conforme
Figura 22. Frequéncia do requisito “periodo apos abertura” nos locais de analise e nas categorias

analisadas.

Na Figura 23, pode ver-se o requisito “data de durabilidade minima”, onde as
‘farmécias” e “lojas de cosméticos”, apresentam um valor de conformidade de 100%, as
parafarmacias de 97,70% e nos outros estabelecimentos (hipermercados) de 8,30%; na
categoria “beleza” esse valor atinge 44,40% e na categoria “dermocosmética” 92,90%. A
ndo conformidade, atinge valores de 16,70% nos “outros estabelecimentos” e na 1% na
“dermocosmética”. Entretanto, é de lembrar que este requisito, ndo se aplica, quando a

durabilidade do produto exceda 30 meses, tendo estes por norma a indicacao do “periodo
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apos abertura”. Assim nos “outros estabelecimento (hipermercados) e “parafarmacia”, ndo
se aplica a 75% e 5,30% dos produtos, respetivamente., e nas categorias, ‘beleza” e

“dermocosmética” ndo se aplica a 55,60% e 6,10% dos produtos, respetivamente.

100% 6,10%
90% 1,00%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%

Farmacia Lj.Cosméticos Outros Parafarmacia Beleza Dermocosmeética

mConforme = N&o Conforme = N&o se aplica
Figura 23. Frequéncia do requisito “data de durabilidade minima” nos locais de analise e nas

categorias analisadas.

Sobre o tema da seguranca do consumidor, na Figura 24, pode-se verificar que 0s
requisitos “funcdo do produto” e ‘precaugbes especificas de uso e adverténcias”,
apresentam resultados satisfatérios em todos os pontos analisados a nivel de
conformidade, onde apenas na categoria “parafarmécia” e na categoria “dermocosmeética’,

a ndo conformidade esta abaixo de 1%.
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Farmacia Lj.Cosméticos Outros Parafarmacia Beleza Dermocosmética
0
mConforme =Né&o Conforme

Figura 24. Frequéncia do requisito “fungéo do produto” e “precaug¢des especificas de uso e

adverténcias” nos locais de analise e nas categorias analisadas.

Na sequéncia do tema acima, o requisito “referéncia a informagéo junta ou anexa’,
uma vez que por ordem pratica as informacdes de “precaucbes especificas de uso” e a

“ista de ingredientes” ndo sejam possiveis de ser apresentadas na rotulagem, devem
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figurar num folheto informativo que acompanhe o produto, sendo referida através do
simbolo (ver Figura 10). Diante disto, verifica-se na Figura 25, que a conformidade esta
representada nas “farmacias” e nas “lojas de cosméticos” com 100%, nas “parafarmacias”
com 96,70%, nos “outros estabelecimentos” com 8,30% e também, na categoria
“dermocosmética”, com 93,40% e “beleza” com 66,70% (observa-se assim que nos “outros
estabelecimentos” e na categoria ‘beleza” existe maior ndo conformidade, respetivamente
91,70% e 33,30%).

100%

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Farmacia Lj.Cosméticos Outros Parafarmacia Beleza Dermocosmética

mConforme  wNé&o Conforme
Figura 25. Frequéncia do requisito “referéncia a informagéo junta ou anexa” nos locais de analise e

nas categorias analisadas.

A Tabela Il resume as principais alegacdes encontradas nos produtos analisados.
Com efeito, as alegagtes “livre de/sem parabenos” e “dermatologicamente testado” foram
as que se observaram com maior frequéncia, 93,24% e 92,75% respetivamente. A alegagéo
“Yivre de/sem ingrediente especifico, com exemplos encontrados de “sem acetona”, atingiu
valores de 3,86% e a “Livre de ingrediente derivados de animais”, 1,93%, estas Ultimas
estando de acordo ao permitir uma escolha informada para um grupo alvo-especifico. Com
base no critério comum de veracidade, observa-se valores para “hipoalergénico/para pele
sensivel ou atopica”, de 13,53% e “livre de/sem substancias alergénicas/sensibilizantes” e
“ivre de/sem perfume”, ambas com 0,97%. Verifica-se também, que ‘hipérbole” e
‘tolerancia testada” sdo as alegacbes com menor frequéncia de ocorréncia, ambas com
valores de 0,48%.
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Tabela lll. Principais alegag6es encontradas nos produtos cosméticos.

ALEGACOES RESULTADOS (%)
“LIVRE DE/SEM PARABENOS” 93,24
"DERMATOLOGICAMENTE TESTADO" 92,75
“HIPOALERGENICOS” 13,53
“LIVRE DE/SEM” INGREDIENTE ESPECIFICO 4,83
“LIVRE DE/SEM” INGREDIENTES DERIVADOS DE ANIMAIS” 1,93
“LIVRE DE/SEM SUBSTANCIAS ALERGENICAS / 0.97
SENSIBILIZANTES” '
“LIVRE DE/SEM PERFUME” 0,97
HIPERBOLE (Exagero) 0,48
"TOLERANCIA TESTADA" 0,48

Sobre a alegacado “livre de/sem parabenos”, Figura 26, pode-se observar que a
alegacdo esta ndo conforme em todas as amostras na categoria “dermocosmética” e na
categoria ‘beleza”, apresenta resultados de 44,44%. Entretanto esta alegac&o ndo deve ser
utilizada, uma vez que o uso de parabenos esta em conformidade com as normas da UE,
sendo assim conservantes seguros. Desta forma, a presenca desta alegacao denigre outros
produtos que possuem estes ingredientes.

‘LIVRE DE/SEM PARABENOS” (%)
100
90
80

70 55,56
60
50 100,00
40
30
20 44 44
10
0
Dermocosmético Beleza

N&o Conforme Ausente

Figura 26. Frequéncia da alegacéo ‘livre de/sem parabenos” nas categorias analisadas.

Na Figura 27, observa-se a alegacdo “dermatologicamente testado”, onde nas

amostras na categoria “dermocosmeética” esta presente com 95,07% e na categoria
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‘beleza”, com 44,44%. Também se deve ressaltar que os testes realizados em humanos
mesmo sob supervisdo de um dermatologista qualificado, ainda ndo existem métodos
validados e obrigatoérios a nivel regulamentar. Os métodos subjetivos de avaliacdo ainda

ndo sdo adequados para suportar esta alegagao.

"DERMATOLOGICAMENTE TESTADO (%)
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Figura 27. Frequéncia da alegag¢do “dermatologicamente testado” nas categorias analisadas.

Sobre a alegacdo “hipoalergénicos”, a presenca desta sO pode ser referenciada
guando o produto é formulado para minimizar o seu potencial alérgico, sustentado por
provas cientificas e fidveis, mas porém, esta afirmag¢do ndo garante a auséncia total de
risco de um efeito indesejado (alérgico) e nem deve dar a impressao que o faz. Observa-se
na Figura 28, que nas amostras analisadas, estd presente em 13,79% na categoria
“dermocosmética”, por se tratar de uma alegacdo que dever constar no Ficheiro de
Informacgédo ao Produto (PIF), observa ser a auséncia de 100% na categoria “beleza” e
86,21% na categoria “dermocosmeética”.

“HIPOALERGENICO/PARA PELE SENSIVEL OU ATOPICA”
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Figura 28. Frequéncia da alegac¢do “hipoalergénicos” nas categorias analisadas.
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Na Figura 29, verifica-se a presenca de ‘ingredientes especificos” mencionados nas
amostras (ex. Sem Phenoxyethanol). Estes produtos mencionados sdo seguros quanto a
sua utilizagéo esta em conformidade com as normas da EU. Desta forma, estas alegacdes
ndo sao coerentes, pondo em causa as substancias autorizadas. Estas alegac¢des estao
presentes de modo nao conforme em 33,33% na categoria ‘beleza” e 3,45%, na categoria
“dermocosmética” (auséncia de 66,67% e 96,55%, respetivamente).

"INGREDIENTE ESPECIFICO" (%)
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Figura 29. Frequéncia da alegacéo “ingredientes especificos” nas categorias analisadas.

A alegacéo “livre de/sem ingredientes derivados de animais”, que faz parte de um dos
critérios comuns (tomada de decisdo informada), tem por regra que a informacéo
mencionada no produto deve permitir ao consumidor realizar uma escolha informada do
produto. Na Figura 30, observa-se que estdo presentes de modo ndo conforme na categoria
‘beleza” em 44,44% das amostras analisadas (por exemplo: produto vegan que contém a
pigmentacdo carmine - derivado de animal). Na categoria “dermocosmética”, ndo é

apresentada esta alegacgéo.
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Figura 30. Frequéncia da alegacao “livre de/sem ingredientes derivados de animais” nas categorias

analisadas.
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4.2.1 Analises das circulares informativas do Infarmed

A analise as circulares informativas do INFARMED no periodo decorrente entre 2013
e 2019, permitiram verificar que 61% dos produtos séo retirados devido a presenca de
ingredientes proibidos, 13% devido ao facto de serem Produtos Fronteira, 10% por
incumprimentos da PR e BPF e 6% devido a contaminacao microbioldgica (Figura 31).

® Ingrediente Proibido
M Incumprimento-PR
M Incumprimento-BPF

1 Produto Fronteira

M Contaminagdo Microbioldgica

Figura 31. Levantamento nas Circulares Informativas do INFARMED, por motivo de retirada do
mercado de 2013 a 2019.

Dentro dos 61% dos produtos com ingredientes proibidos, a maior percentagem
deve-se a mistura de conservantes de Metilcloroisotiazolinona e Metilisotiazolinona (30%)
devido ao uso em concentrac¢ao superior ao limite maximo permitido (Tabela V). A presenca
de Mercurio ocorreu em 10% da amostragem, seguido do Acido benzoico, com 3%. Ambos
os ingredientes sdo proibidos em produtos cosméticos, de acordo com o Anexo Il do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009. Nos anexos deste trabalho, é possivel consultar uma

Circular Informativa de Retirada do Mercado do ano vigente devido a presenca de mercurio.

Tabela IV. Presenca dos ingredientes proibidos nos produtos cosméticos retirados do mercado.

INGREDIENTES RESULTADOS (%)
Metilcloroisotiazolinona e metilisotiazolinona 30%
Metilisotiazolinona 13%
Corante 10%
Mercurio 10%
Isobutilparabeno 7%
Acido Borico e Borato de Sodio 3%
Di(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) 3%
Fenoxyetanol 3%
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Fenoxyetanol e Acido Benzoico 3%

Formaldeido 3%
Fragrancia 3%
Oleo Karanja 3%
Perborato de sédio 3%
Triclosan 3%

Dos 13% relacionados aos produtos fronteiras, observa-se na Tabela V, os produtos
retirados do mercado que apresentam caracteristicas e fungcdes ndo compativeis com a

definicdo de um produto cosmeético.

Tabela V. Produtos fronteiras retirados do mercado portugués.

OLEO ESSENCIAL 100% PURO DE MELALEUCA ALTERNIFOLIA
MIRADENT XYLITOL REBUCADOS

CB12 BOOST PASTILHAS SEM AQUCAR
SABONETES DA MARCA “AUTOUR DU BAIN”
(Que imitam géneros alimenticios)

DORMIX GEL
ADNIKID GEL STICK NODOAS NEGRAS, PANCADAS, INCHACOS 15 G

Na Tabela VI, pode observar-se 0s principais microrganismos que apresentaram um

teor superior ao permitido nos produtos retirados.

Tabela VI. Principais microrganismos presentes nos produtos cosméticos retirados do mercado
portugués.

Brevundimonas diminuta
(bactéria suscetivel de provocar infe¢des em individuos imunodeprimidos)

Bacillus sphaericus

MICRORGANISMOS MESOFILOS AEROBIOS
(fungos e bactérias)

4.2.2 Andlises das estatisticas do sistema rapido de alertas

O sistema RAPEX é um sistema de alerta que facilita a troca rapida de informacéo,
entre os Estados-Membros e a CE, sobre as medidas tomadas para prevenir ou restringir a
comercializacdo ou a utiliza¢éo de produtos de consumo que, por colocarem em SeErio risco

a salde e a seguranca dos consumidores, sédo considerados perigosos.

Na Figura 32, observa-se a reparticao por tipo de alerta emitido pelo sistema, pelos
paises participantes, em relacdo aos produtos cosméticos, no periodo de 2013 a 2019.

Assim pode ver-se que 96,02% dos alertas referem-se a produtos que representam um
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risco grave e 3,63% sao produtos com outros niveis de risco e apenas 0,35% referem-se a

outros tipos de alerta.

0,35%

2 3,63%

@ Outros tipos de
alerta

o Produtos com
outros niveis de
96,02% risco
Produtos com riscos
graves

Figura 32. Reparticdo pelo tipo de alerta emitido no RAPEX.

Entre as varias categorias de produtos abrangidos por este sistema, Figura 33, pode
observar-se o nimero de alertas dos produtos que representaram risco grave em fungéo
do pais de origem do produto, onde, a China, representa 0 pais com maior nimero de
alertas, com 91, seguido, do Reino Unido e dos Estados Unidos da América, ambos com,
48 alertas.
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Figura 33. Principais paises de origem que originaram alerta de risco grave emitido no RAPEX.

Igualmente entre os alertas dos produtos que representam risco grave, Tabela VII,
também é possivel ver as principais marcas/origem e 0s tipos de produtos que originaram

esses alertas. No ano de 2018 a marca Bomb cosmetics registrou 11 alertas, em diferentes
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apresentac8es no produto para o banho, mas ja a Crest, em anos consecutivos obteve um

total de 6 alertas. Também, se pode observar que no ano de 2019, ndo se encontraram

alertas dessas marcas em evidéncia, mas, entretanto, observou-se um total de 88 alertas,

menor do que em relacdo ao ano de 2018.

Tabela VII. Principais marcas de produtos que representam risco grave emitidos no RAPEX.

La Petite

Malrcas/ Bom_b Crest / Epicerie de Laboratoire Papilion / Outras

Pais de cosmetics / 3 Pharmaplus marcas

Origem UK USA FEIE ) /France UG (409)

France
Tipo de Produto de Vs el Sabonete Produto clareador Lencos
produto banho cIareamgnto liquido de pele humedecidos QieE
dentario

2013 0 0 0 0 0 90
2014 0 0 0 1 1 70
2015 0 0 0 4 2 36
2016 0 4 6 0 0 74
2017 0 1 0 0 0 62
2018 11 1 0 0 0 97
2019 0 0 0 0 0 88
TOTAL 11 6 6 5 5 517

Na Figura 34, observa-se que desde o ano de 2013 até 2015 houve uma descida dos

alertas aos produtos cosméticos (valor minimo atingido nesse ano), seguida de um aumento

no ano de 2016 e um pico maximo no ano de 2018, com 148 alertas.
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Figura 34. Evolucédo do total de alertas por ano no RAPEX.

Em relacéo as origens dos alertas dentro do periodo analisado, Figura 35, € possivel

observar os paises com maior nimero de alertas emitidos no sistema. E possivel constatar

gue a Alemanha se destaca com 100 alertas emitidos, tendo Portugal no mesmo periodo
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emitido apenas 18 alertas. Deste modo, pode-se constatar que a Alemanha tem maior
namero de acdes de fiscalizacdo e seguranca dos produtos cosméticos. Salienta-se ainda
gue a Islandia, o Chipre, a Dinamarca e a Polonia se destacam com apenas 1 alerta no
periodo de tempo mencionado.

Poland
lceland
Denmark
Cyprus
Malta
Belgium
Latvia
Slovenia
Croatia
Spain
Greece
Austria
Bulgaria
Italy
Sweden
Slovakia
Portugal
Romania
Estonia
Netherands
Morway
Ireland |
United Kingdom |
Finland |
Lithuania
France |
Czech Republic
Germany | 100
N® DE ALERTAS

(=}
e

TILLL

18

i

Figura 35. NUmero total de alertas emitidos por paises entre os anos de 2013 a 2019.

Dentro do mesmo sistema, € possivel observar-se a ocorréncia dos riscos no
mesmo periodo de tempo. A Figura 36 demonstra que o risco quimico apresentou um
elevado numero de alertas no periodo mencionado (476 que corresponde a 79,6%), sendo
que em 2015 se verificou o menor valor (46 alertas), enquanto o ano de 2018 foi
caracterizado por um numero superior de alertas (108). Entretanto, na mesma linha de
tempo, os outros tipos de risco também foram oscilando gradualmente, mas ndo com tanta
evidéncia como o risco quimico. O risco microbiolégico apresentou, no mesmo intervalo
(2013-19), um total de 63 alertas (que corresponde a 10,5%). O risco por asfixia apresentou
um total de 37 alertas (que corresponde a 6,2%). O risco para a saude apresentou um total
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de 14 alertas (que corresponde a 2,3%), enquanto o risco por queimaduras e por cortes
apresentaram apenas 1 alerta cada (que corresponde a 0,2%). Os outros riscos obtiveram,
no mesmo periodo de tempo, um total de 6 alertas (que corresponde a 1,0%).
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- A sfixia Microbiologico Quimico Risco a saide -——OUTROS

Figura 36. Evolug&o do numero total de alertas sobre o risco do produto.

Quanto as medidas tomadas face aos alertas, observa-se que no periodo decorrido,
a medida voluntaria de retirada por parte da PR teve o maior impacto no ano de 2017 (58
acOes), quando comparada ao ano 2015 (11 ag¢des). J& a medida obrigatéria, teve maior
incidéncia por parte das autoridades em 2018 (102 agBes). E igualmente importante
perceber que s6 no ano de 2017 a medida voluntaria foi superior a medida obrigatéria, com

58 e 27 ag0es, respetivamente (Figura 36).
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Figura 37. Evolucdo das medidas tomadas relacionadas aos alertas.
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4.2.3 Andlises das estatisticas do sistema rpido de acompanhamento

Diante dos dados de alerta referidos, também é possivel observar as a¢bes de
acompanhamento no periodo decorrido (Figura 37), tendo-se verificado que o0 ano de 2018
foi aquele em que houve um maior nimero de a¢bes (87) e o de 2015 o0 menor nimero de

acoOes (36).
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Figura 38. Evolugdo dos acompanhamentos dos paises no RAPEX.

A Figura 39 resume 0 acompanhamento, pelos Estados-Membros, dos produtos cujos
alertas foram langados no mesmo periodo. Com efeito, é possivel verificar que a Alemanha
efetuou o maior nimero de acompanhamentos (100). Portugal, por seu lado, efetuou 27
acompanhamentos, encontrando-se entre 0s 8 paises com maior numero de
acompanhamento. A Hungria e a Roménia apresentam 0 menor numero de
acompanhamento (ambos, com 1). Estas a¢des podem evidenciar a atuacdo dos paises ao

nivel da fiscalizacéo.
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Figura 39. NUmero total de acompanhamentos emitidos por paises.

Quanto aos acompanhamentos sobre os riscos, observa-se também que o risco
guimico teve uma maior atencdo durante o periodo analisado, sendo que no ano de 2018
apresentou um pico de 73 participacdes e em 2019 contou com 28. Em rela¢do aos outros
riscos, verifica-se que o risco microbiolégico obteve o maior valor no ano 2013 (15), sendo
gque em 2015 teve o menor resultado (2); ja o risco por asfixia exibiu um pico de 10

participacdes em 2018, enquanto em 2017 teve apenas 1 (Figura 40).
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Figura 40. Evolu¢éo do numero total de acompanhamentos por risco.

Diante dos acompanhamentos, na Figura 40 observam-se as medidas tomadas. A
medida voluntaria por parte da PR foi superior em 2018 a medida obrigatéria por parte das
autoridades (com 39 e 14 ag0es, respetivamente). Os anos de menor numero de medidas

foram em 2017 (9 acdes voluntarias) e em 2014 (7 a¢des obrigatodrias).
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Figura 41. Evoluc&o das medidas por acompanhamento.
Diante do panorama apresentado na Figura 42, observa-se uma diferente reparticdo
pelo tipo de medidas adotadas pelas autoridades dos paises notificadores frente aos

produtos cosméticos que representaram risco grave. A “retirada / proibicao do produto do

mercado” é a medida mais representativa em todos os paises, com 73%, como também, a
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“recolha do produto aos usuérios finais” (14%), “destruicdo do produto” (6%) e “importagdo

rejeitada na fronteira” (4%).

u Destruigao do produto H Alertar aos consumidores sobre os riscos
u Recolha do produto aos usuarios finais = Retirada / Proibicdo do produto do mercado
u Outras ®mportagao rejeitada na fronteira

Figura 42. Reparticdo das medidas adotadas pelas autoridades dos paises notificadores no
RAPEX.

Na Figura 43, pode ver-se a proje¢ao dos numeros dos paises notificadores mediante
as medidas adotadas, onde se pode observar que a “importagao rejeitada na fronteira” é
mais relevante nos paises como Croéacia, Finlandia, Alemanha, Malta, Reino Unido e
Portugal, com o maior numero desta medida (7).
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Figura 43. Projecdo do nimero das medidas adotadas pelas autoridades dos paises notificadores
no RAPEX.
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5 Conclusdes

De acordo com o levantamento e evolu¢do regulamentar e outros documentos
normativos em vigor referentes aos produtos cosméticos, o presente trabalho permitiu
concluir que a tendéncia atual é estreitar as medidas regulamentares entre o0s
Estados-Membros do CE, de forma a garantir uma maior harmonizagdo do mercado e

assegurar a protecao dos consumidores.

Quanto a rotulagem, os resultados apresentados foram, de um modo geral,
alarmantes. A inconformidade pela omissdo de algumas informagfes obrigatérias e
primordiais ao consumidor, como por exemplo fungéo do produto, precaucdes especificas
de uso e adverténcias, periodo apds a abertura e a data de durabilidade minima, foram
verificadas em elevada percentagem. Considerando que as informacgfes contidas na
rotulagem s&o um requisito fundamental para a seguranca do consumidor, é possivel
concluir que a PR pela notificagdo e registo do produto deve estar mais atenta a
regulamentacéo e atualizagdes de anexos. Podemos percebe que as omissdes de algumas
menc¢des acontecem sobretudo nas ‘lojas de cosméticos” e nos “outros estabelecimentos”,
sendo eles lugares que favorecem a venda de produtos da categoria ‘beleza”. Esta
categoria parece beneficiar do menor controlo, em comparacdo a categoria
“dermocosmética”. Nas analises efetuadas nédo foram encontradas as mesmas omissfes

nos produtos disponibilizados nas “farmacias”.

No que toca as alegacdes dos produtos analisados, os resultados obtidos mostram
que as ‘ivre de/sem (parabenos)” e “dermatologicamente testado” sédo as mais frequentes.
Entretanto, desde de julho de 2019, ndo podem ser disponibilizados no mercado produtos
com as alegacOes Free-From (Livre de) e produtos hipoalergénicos, a qual obriga a PR a
encontrar novos métodos ou adaptacdes existentes, para que estas alegacdes estejam em
conformidade com os anexos. Deste modo, é possivel que ocorra uma diminuicao do erro

induzido na tomada de decisdo por parte do consumidor.

A proibicdo de ensaios em animais provocou um aumento no desenvolvimento de
metodologias alternativas para que os produtos cosméticos tenham uma maior seguranca.
Por ser um mercado em constante crescimento, os interesses econdmicos de investimentos
neste setor sdo cada vez maiores, resultando numa grande diversidade de produtos e
alegacdes. Diante do exposto, mesmo com a existéncia de regulamentos, o mercado ainda
é provido de exemplos que ndo atendem as exigéncias estabelecidas para assegurar a
saude do consumidor. Mais uma vez, a categoria ‘beleza” apresenta um resultado

insatisfatério em relagdo ao ndo cumprimento dos critérios comuns.

56



Este estudo permite concluir que a acao de fiscalizacdo do mercado, por parte das
autoridades nacionais, foi ativa nos ultimos anos, sendo necessario um reforco das
atividades de inspecdo, bem como troca de informacédo, para que as medidas adotadas
sejam mais eficazes. Por outro lado, demostra que as medidas adotadas apOs
comercializagcdo sdo com certeza eficazes a nivel da seguranca do consumidor, mas néo
no acompanhamento do processo de produgdo nas indlstrias. Assim as autoridades
parecem deixar desprendida o conhecimento sobre a producgéo e a entrada no mercado de

produtos que né&o irdo respeitar a regulamentagao em vigor.

Entretanto, existem em outro mercado (fora da UE), medidas pré-comercializacao,
tdo como no Brasil por exemplo, que favorecem um acompanhamento pedagdgico as
industrias, permitindo ndo reincidir no erro da mesma natureza. As autoridades poderiam
ser responsaveis pela autorizacdo de comercializacdo de produtos mediante a concesséo
de registo ou notificacdo. Esta mesma também fiscaliza e estabelece normas para as PR,
verificando o processo de producéo, as técnicas e os meétodos utilizados até o consumo

final.

Cabe ressaltar que é um direito do consumidor adquirir produtos cosméticos que
respeitem a regulamentacdo, de modo a assegurar que os produtos adquiridos tenham

qualidade e sejam seguros.

Sugere-se ainda que nos estabelecimentos onde ha comercializagdo de produtos
cosméticos, seja ressalvada a importancia da existéncia de um profissional que possua
conhecimentos técnico-cientifico da area da cosmetologia, estabelecendo uma ligacao
fundamental com o consumidor, em especial no que toca aos produtos para criancas e

idosos, garantindo assim o uso correto dos mesmos.
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7 Anexos

Amostras disponiveis no mercado
Alegacdo vegan

b 4 net ’ -n\ !
fina & prova de 6gue W TATY
wupering eyelinet pen waterptooh

aneta eyeliner

2em1 €3,7/9*

2in1 eyeliner pen

Fonte https://es.wikipedia.org/wiki/Archivo:Dactylopius coccus (Barlovento) 04 ies.ipg

CARMINE: E um pigmento vermelho / corante derivado de insetos nativos da América do
Sul e México que vivem como parasitas em catos. E usado como um corante em alimentos,
cosmeéticos e téxteis. Tem sido associado a reacdes alérgicas graves. Este ingrediente esta

listado no Guia de Consumo do PETA como uma substancia de origem animal (50).
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Alegacbes hipérbole

100% EFICAZ
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A partir dos 2 anos

"5
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PUBLICAGOES DE ACOES DE FISCALIZAGAO - RETIRADA DO MERCADO

IN INDireto Nacional Local Justica Mundo Economia Desporto Pessoas Inovacio Cultura Opinido NM

Irregularidades

Infarmed retirou do mercado sete cremes para
bebés

13 Dezembro 2019 as 13:17

000

B COMENTAR

TOPICOS
Nacional
Infarmed
Cosmeética
Saude

Foto: Pedro Correia/Global Imagens

Fonte:https://www.jn.pt/nacional/infarmed-retira-do-mercado-cremes-para-criancas-da-wells-

barral-e-dermosense-11614920.html

B e ©/SNSzr dpinfarmed 2

Sk e

Circular Informativa

M.= 140/ C0¢ 550, 20,000
Dt IO I0LE

azmantc: Retirada do cosmético Barral BabyProtect Creme de Rosto
Pew: DivuigacSo geral

Commate: Cenkno de T do Medicamento & dos Frodutos de Sabde (CIMI): Tel. 25 798
TITI Fawr 21 111 7552; E-raill: dmilinfammed.ot: Linha do Medicamento: 800 2232
—=d

O Infarmed detetou que o produbo ] W Creme de Rosto nSo cumpre

com o Regulamento (CE} n® 12232009, de 30 de novembro, devido & identficacso kaboratorial
de Fhencoyethancl nSo declarado ma lista de Ingredientes, bem como & utlizacic de conservanbes
n¥o awtorizados, peic gue ondena a suspensido iImediata da comenclalkzacks & a retimda de todas
as unkdsdes existenies no mercado.

Aszim:
& entidades que disponham de a deste p nlo s -
podem disponibiilzar, devendo proceder & sua dewoluclc. Para obber ==
Informaghes adicionails, devemn contaciar a Angelinl Famaciutic,
Lda
05 e gue o ‘este cosmético ndc o devermn wtillzar. .
—
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ronroeoess Q)| SNSEZES™ (I Infarmed

[FA ]

Circular Informativa

KL® 035" CIyE50.30.00]1
Datsc 31001730020

ssamin: Retireda do mercado do produto cosmétioo - Savon Gommant Exfoliating Soap da
miarces Fabr & White

Parac Divulgacss geral

Conts®s: Centro de Informacio do Medicamento & dos Produtos de Sadde (CTMI); Tel. 21 798 7373;
Fax:z I1 111 75527 E-maill: dmi@infarmed pt; Uinha do Medicamento: 800 223 444

Ma ssguéncia de ter sido detetada a presenca de Meroiric mo ssbonehe Savon Gommsant
Exfoliating seap, da manca Fair & White |barcode 877917005608), o Infarmed ondena a suspensSo
Imediata da comerdalizacso & a retirda do mercado de todas a5 unidades do referido produto
Cos maedtion.

O Meroirio & m ingrediente proibido em produios cosmedtioos, de aoondo com 3 entrada 31 do
Aneso [T do Regulaments [CE) i@ 123372009, de 30 de mowemnbro.

Faoe 20 oxposho:

- A5 entidades gue disponham deste produto ndo
as podem disponibllizar, devendo proceder & sus
desolucSo. Fara obber informacies adicionats,
devemn  conkactar a2 empresa Dlamantino
Viegas, Lda.

- Os consmidores que possuam este produbs ndo
o dewem utllizar.

L

A s sarees 1o e e | bmic e ow Calia P
Fepa m dela aninma &6 e bl T
Tl il L
Tl oS0 Tl D &5 Faw o0l PTG el pwn pieel e ol e
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ALERTAS ENVIADOS POR PORTUGAL AO RAPEX NO PERIODO ENTRE 2013 E 2019
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