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DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 25 de novembro de 2013

relativa a orientacdes para aplicagdo do anexo I do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo aos produtos cosméticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2013/674/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009,
relativo aos produtos cosméticos ('), nomeadamente o ar-
tigo 10.° n.° 1, terceiro pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1) E fundamental que os produtos cosméticos disponibiliza-
dos no mercado da Unido sejam seguros para a satde
humana quando usados em condicdes de utilizagdo nor-
mais ou razoavelmente previsiveis. Para o efeito, o Regu-
lamento (CE) n.° 1223/2009 prevé que, a fim de estabe-
lecer que sdo seguros nessas condic¢des, os produtos cos-
méticos sejam submetidos a uma avaliacdo da seguranca.

(2) O operador designado como pessoa responsavel nos ter-
mos do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 deve certificar-
-se de que para cada produto cosmético a colocar no
mercado da Unido ¢ elaborado um relatério de seguranca
do produto cosmético com base nas informagdes rele-
vantes e em conformidade com os requisitos enunciados
no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

(3)  Para facilitar a compreensdo dos requisitos do anexo I do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 por todas as empresas,
em especial por pequenas e médias empresas, o regula-
mento prevé que a Comissdo aprove orientagdes adequa-
das.

(4) A presente decisdo estabelece orientagdes adequadas res-

peitantes ao anexo I do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.
Estas orientagdes foram definidas com a contribuigdo das

() JO L 342 de 22.12.2009, p. 59.

partes interessadas pertinentes, incluindo representantes
de pequenas e médias empresas.

(5)  As orientagdes devem ajudar as pessoas responsdveis a
cumprir as suas obrigagdes regulamentares. Ndo visam,
contudo, substituir-se aos conhecimentos e a proficiéncia
do avaliador da seguranga qualificado, previsto no ar-
tigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009,
que deve continuar a ser o Gnico profissional autorizado
a proceder a avaliagdo da seguranca dos produtos cos-
méticos, em conformidade com o anexo I, parte B.

(6)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Cosméticos,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

As orientagdes destinadas a permitir as empresas cumprir os
requisitos previstos no anexo I do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009 relativo aos produtos cosméticos sdo estabele-
cidas no anexo da presente decisdo.

Artigo 2.°

A presente decisio entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 25 de novembro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

ORIENTACOES PARA APLICACAO DO ANEXO I DO REGULAMENTO (CE) N.° 1223/2009 NO QUE

RESPEITA AO RELATORIO DE SEGURANCA DOS PRODUTOS COSMETICOS
INTRODUCAO

O artigo 11.° do Regulamento (CE) n.® 1223/2009 prevé que seja elaborado um ficheiro de informagdes sobre o
produto para cada produto cosmético antes da sua colocagdo no mercado. O ficheiro de informagdes sobre o
produto deve ser atualizado sempre que necessdrio e mantido facilmente acessivel a autoridade competente, em
formato eletrénico ou outro, no endereco da pessoa responsdvel indicada no rétulo, para efeitos de supervisio do
mercado, durante um periodo de dez anos a contar da data em que o dltimo lote do produto cosmético for
colocado no mercado.

Do ponto de vista da seguranga, o elemento mais importante do ficheiro de informagdes sobre o produto é o
relatério de seguranca do produto cosmético referido no artigo 10.%, n.° 1, do regulamento supramencionado. O
ficheiro de informagdes contém ainda uma clara descricio do produto cosmético, uma descri¢gdo do processo de
fabrico e uma declaragdo de conformidade com as boas priticas de fabrico, bem como provas dos efeitos alegados
e dados relativos aos ensaios em animais (%).

Sempre que a pessoa responsavel por elaborar o relatério de seguranga do produto cosmético ndo seja o fabricante
do produto, deve ser-lhe facultado acesso a todos os conhecimentos técnicos e cientificos necessrios para obter
informacdes fidveis sobre a seguranga do produto cosmético e uma avaliagdo da seguranga adequada para demons-
trar que o produto por que é responsdvel é seguro, na ace¢do do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.
Em consequéncia, a pessoa responsdvel pode ter de recorrer ndo sé ao avaliador da seguranca, mas também ao
fabricante, aos fornecedores de matérias-primas e a outros técnicos especializados.

A pessoa responsdvel deve certificar-se, em qualquer circunstancia, de que a utilizagdo pretendida do produto
cosmético e a exposicdo sistémica prevista aos diferentes ingredientes de uma formulagdo final sio tidas em conta
na avaliagdo da seguranga, de que ¢ utilizada uma andlise apropriada de ponderagdo da suficiéncia de prova na
avaliacdo da seguranga para efeitos de revisio dos dados provenientes de todas as fontes existentes e de que o
relatério de seguranca do produto cosmético se mantém atualizado, tendo em conta as informacdes adicionais
relevantes surgidas apds a colocacio do produto no mercado (?).

A avaliacdo da seguranca do produto cosmético, prevista no anexo I, parte B, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009,
deve ser realizada por um avaliador da seguranga qualificado. A pessoa responsével e o avaliador da seguranca
devem colaborar estreitamente para garantir que a seguranga do produto é convenientemente avaliada e docu-
mentada e que a avaliacdo é mantida atualizada. A pessoa responsdvel e o avaliador da seguranga devem reunir
todas as informagOes necessdrias previstas no anexo I, parte A, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

O relatério de seguranga do produto cosmético deve ser elaborado de forma transparente, estar bem fundamentado
e ser facilmente compreensivel.

O relatério de seguranga dos produtos cosméticos é um documento técnico especializado, constituido por dife-
rentes modulos, podendo as informacdes requeridas na parte A estar armazenadas em diferentes bases de dados. O
relatério, que deve conter, no minimo, todas as informagdes indicadas no anexo I do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009, deve apresentar as mesmas rubricas ou rubricas similares para facilidade de referéncia as autori-
dades competentes. Contudo, pode ser suficiente fornecer, em cada rubrica, uma referéncia clara a um documento
que contenha as informagdes e seja facilmente acessivel em formato eletrénico ou impresso.

ANEXO I DO REGULAMENTO (CE) N.° 1223/2009 — RELATORIO DE SEGURANCA DO PRODUTO COSME-
TICO

Em conformidade com o anexo I do Regulamento (CE) n.° 12232009, o relatério de seguranca do produto
cosmético deve conter, «no minimo», as informacdes previstas em cada uma das rubricas das partes A e B.

A parte A destina-se a reunir todas as informagdes necessdrias para a avaliacdo da seguranca do produto, enquanto
a parte B estabelece a fundamentacdo, a partir das informagdes, para extrair conclusdes acerca da seguranga do
produto.

(") Artigo 11.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.
(3) Artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.
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3.1.

A estrutura e o contetido do relatério de seguranca devem refletir os requisitos do anexo I do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009. Contudo, se o relatério ndo contiver diretamente as informagdes necessdrias, deve remeter para
outra fonte facilmente acessivel.

A pessoa responsavel deve assegurar que o relatério de seguranca do produto cosmético seja mantido atualizado, a
luz das informagdes adicionais relevantes surgidas apds a colocagdo do produto no mercado (1.

PARTE A — INFORMACAO SOBRE A SEGURANCA DO PRODUTO COSMETICO

A parte A do relatério de seguranca do produto cosmético destina-se a reunir as informacdes necessdrias
para demonstrar a seguranca do produto cosmético. As informagdes devem permitir ao avaliador da
seguranca identificar e quantificar claramente, com base nos perigos identificados, os riscos que um
produto cosmético pode apresentar para a saiide humana. O perigo pode advir, por exemplo, das maté-
rias-primas, do processo de fabrico, da embalagem, das condicdes de utilizagio do produto, das especifi-
cacdes microbioldgicas, das quantidades utilizadas, do perfil toxicoldgico das substincias, etc.

Dado que o anexo I, parte A, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 estipula que as informacdes enunciadas
nas suas rubricas constituem as informagdes minimas a fornecer, qualquer discrepancia em relagio aos
requisitos da parte A deve ser justificada.

O anexo I, parte A, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 enumera as informacdes a fornecer, «no minimo», para
que o avaliador da seguranca possa realizar a avaliagdo da seguranca.

Para além das informagdes minimas enunciadas no anexo I, parte A, do Regulamento (CE) n.° 12232009, o
avaliador da seguranca pode, sempre que seja pertinente, usar informagdes adicionais. Por outro lado, o avaliador
da seguranca ou a pessoa responsavel pode considerar, consoante o tipo de produto, que algumas das informacdes
requeridas ndo sdo relevantes ou necessdrias para avaliar a seguranca do produto (por exemplo, o ensaio de eficicia
dos conservantes). Nesse caso, a auséncia de informagdes especificas deve ser claramente justificada na parte A,
sendo a justificagdo repetida e validada pelo avaliador da seguranca na fundamentagdo apresentada na parte B. A
pessoa responsédvel deve verificar a presenga das informagdes requeridas ou a justificacio da sua auséncia.

As informagdes requeridas na parte A podem ser extraidas de qualquer fonte fidvel, nomeadamente dos dados dos
fornecedores, de publicagdes cientificas, da experiéncia adquirida com categorias de produtos similares ou outras,
de resultados de estudos sobre o préprio produto ou sobre as substancias que este contém, de dados disponiveis
sobre formulac¢des similares ou de modelos informaticos. O relatério de seguranga deve sublinhar a relevancia das
informacdes para o produto.

As orienta¢des publicadas pelos comités cientificos da Unido relativas a avaliacdes de riscos (%), bem como as
recomendacdes de autoridades nacionais competentes ou organizagdes profissionais, podem constituir ajudas
adicionais tteis.

Composicio qualitativa e quantitativa do produto cosmético

Esta sec¢do do relatorio de seguranca do produto cosmético visa fornecer a composicio qualitativa e
quantitativa exata do produto acabado, partindo das matérias-primas. As matérias-primas sdo substincias
ou misturas utilizadas no fabrico do produto cosmético. Deve ser indicada a fungdo prevista para cada
substancia.

Deve ser especificada a composi¢do completa do produto, com indicagdo do nome e da identidade (qualitativa) de
cada matéria-prima (nomeadamente, denominagdo quimica, INCI, CAS, Einecs/Elincs, quando possivel), bem como
da respetiva quantidade, com mengdo do peso em percentagem (quantitativa). Ndo devem ser utilizados intervalos
de referéncia, a menos que tal possa ser justificado (por exemplo, ajustadores de viscosidade ou de pH). Se o
intervalo de referéncia da concentragdo for inevitdvel, as consideragdes toxicoldgicas e os cdlculos correspondentes
devem basear-se no valor de concentracdo mais elevado. Pode igualmente ser ttil indicar o(s) fornecedor(s) das
matérias-primas.

(") Artigo 10.°, n.° 1, alinea ¢), do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

(%) Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores (CCSC), The SCCS’s Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their
Safety Evaluation 8" Revision, SCCS/1501/12, and subsequent updates (Notas de Orientagdo para testes de ingredientes cosméticos e sua
avaliagdo da seguranca), 8.* revisio, SCCS[1501/12, e subsequentes atualizagdes.
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3.2

Todas as substdncias que entram na composicio de misturas comerciais fornecidas como matérias-primas
(incluindo conservantes, antioxidantes, quelantes, agentes tamponantes, solventes e outros aditivos adicionados
diretamente) devem ser identificados e quantificados na formulacdo do produto acabado. O mesmo se aplica a
todas as substancias adicionadas indiretamente ao produto, tais como conservantes utilizados para conservar
matérias-primas. Deve ser indicada a fungdo prevista para cada substancia.

Quando se encontram presentes substincias quimicamente bem definidas, devem ser fornecidas as quantidades e
férmulas moleculares respetivas, bem como as suas especificacdes analiticas (grau de pureza, identificacio das
principais impurezas e métodos de ensaio utilizados).

Caso se encontrem presentes ingredientes complexos, devem ser indicadas a sua natureza e qualidade, bem como
uma definicdo clara da mistura e do(s) material(ais) utilizado(s), a fim de identificar as substancias quanto a sua
composicdo e efeitos (processos de fabrico e purificacdo, incluindo as etapas fisica, quimica, enzimadtica, biotec-
noldgica e microbiolégica). Devem ser indicados os critérios de pureza e os métodos de ensaio utilizados. Entre os
ingredientes complexos contam-se ingredientes de origem mineral, botanica, animal ou biotecnoldgica. O ambito
das informagdes necessdrias sobre os ingredientes complexos, consoante a sua natureza e origem, ¢ explicitamente
enunciado nas Notas de Orientagdo do Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores (CCSC) (*).

Quando se encontra presente uma mistura de substancias quimicamente bem definidas e ingredientes complexos,
sdo igualmente aplicdveis as orientagdes supramencionadas.

Quando um composto odorifico ou aromadtico compreendido por uma mistura de fragrancias (ou aromas) e
componentes funcionais com propriedades odoriferas, de intensificagdo de odores, de protecdo de odores ou da
mistura se formula e ¢é intencionalmente adicionado a um produto cosmético, para lhe conferir um perfume (ou
aroma) ou para dissimular um odor desagraddvel, a sua identificacdo deve incluir a designacdo e o nimero de
c6digo, bem como a identificagdo do fornecedor. Devem ser fornecidas a pessoa responsdvel ou ao avaliador da
seguranga, e incluidas no relatério de seguranga, informagdes qualitativas e quantitativas sobre substancias regu-
ladas incluidas no composto odorifico ou aromdtico, bem como quaisquer informagdes relevantes para a avaliacdo
da seguranca.

Caracteristicas fisico-quimicas e estabilidade do produto cosmético

Nesta sec¢do do relatério de seguranca do produto cosmético devem ser descritas as relevantes especi-
ficacoes fisicas e quimicas das substincias ou misturas utilizadas e do produto cosmético propriamente
dito. Estas especificacdes sdo cruciais para uma avaliagio da seguranca adequada, porquanto podem
influenciar a seguranca de um produto cosmético. Por exemplo, as propriedades fisico-quimicas, conjuga-
das com outras informacdes, podem ajudar o avaliador da seguranca a determinar a necessidade de
investigar parimetros toxicoldgicos relevantes.

Além disso, as caracteristicas fisico-quimicas das substincias ou misturas e dos produtos acabados servem
de referéncia para determinar se os produtos e as matérias-primas podem ser considerados aceitiveis do
ponto de vista da qualidade (?).

Esta secco do relatério de seguranca do produto cosmético prevé igualmente uma avaliacio da estabi-
lidade do produto cosmético em condicdes de armazenagem razoavelmente previsiveis. O objetivo con-
siste em determinar se a estabilidade do produto cosmético afeta a sua seguranca e qualidade, e utilizar
essas informacdes para determinar a sua durabilidade minima e o periodo apés abertura (PAO).

. Caracteristicas fisico-quimicas das substdncias ou misturas

Esta descricdo deve incluir as propriedades fisico-quimicas mais relevantes de cada substancia e mistura contida no
produto; por exemplo, identificagdo quimica, forma fisica, peso molecular, solubilidade, coeficiente de partigdo,
pureza da substancia e outros pardmetros relevantes para a caracterizagio de substincias e misturas especificas,
bem como, no caso dos polimeros, o peso molecular médio e a gama.

(") Notas de Orientacdo do CCSC, pontos 3-6.2, p. 35-36.

(?) Este aspeto é importante no contexto das boas priticas de fabrico, sendo explicitamente tratado na norma EN ISO 22716:2007. Mais
concretamente, a norma estabelece a correspondéncia entre os requisitos para a libertacdo das matérias-primas e do produto acabado.
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Se relevante, a curva granulométrica das substincias deve ser incluida nas caracteristicas fisico-quimicas, em
especial para nanomateriais.

Os fabricantes de produtos cosméticos devem certificar-se de que as especificacdes das matérias-primas sdo
devidamente documentadas pelos fornecedores. Devem ser facultadas as especifica¢des de todas as matérias-primas
efetivamente utilizadas no produto. Com base na funcdo, podem ser necessdrias especificacdes adicionais. Por
exemplo, no caso dos filtros para radiagdes ultravioletas, deve ser indicado o espetro de absorcdo.

O relatério de seguranca deve indicar os métodos de referéncia para todas as descrigdes de propriedades
fisico-quimicas e especificagdes (relativas a cada uma das substincias e misturas contidas no produto).

3.2.2. Caracteristicas fisico-quimicas do produto cosmético acabado

Esta descricio deve conter as especificacdes do produto acabado. Cada especificacio deve ser indicada com os
limites relevantes, por exemplo, pH entre 5,5 e 6,5.

O relatério de seguranca deve indicar os métodos de referéncia para todas as descricdes de propriedades
fisico-quimicas e especificagdes (relativas a cada uma das substincias e misturas contidas no produto).

3.2.3. Estabilidade do produto cosmético

Dado que o requisito consiste em avaliar a estabilidade do produto cosmético em condigdes de armazenagem
razoavelmente previsiveis, no caso de a estabilidade depender das condigdes de armazenagem, devem ser trans-
mitidas informacdes sobre essas condigdes ao longo do circuito comercial e, se for importante para o consumidor,
essas informagdes devem constar do rétulo do produto.

Deve ser descrita a metodologia utilizada para determinar a durabilidade minima do produto. Devem ser referidos
eventuais cuidados especificos de conservacio.

Devem constar do relatério de seguranca todos os dados disponiveis utilizados para justificar a durabilidade
minima indicada. Para determinar a coeréncia do estudo de estabilidade realizado e verificar a pertinéncia da
data de durabilidade minima escolhida para o produto, a descri¢do dos ensaios especificos ao estudo de estabilidade
e os resultados desses ensaios devem ser incluidos no relatério de seguranca do produto cosmético. Devem ainda
ser fornecidos:

1) Elementos que provem que a composicdo do produto utilizado nos ensaios de estabilidade corresponde a do
produto efetivamente colocado no mercado;

2) Os resultados do estudo de eficdcia dos conservantes, por exemplo, o «challenge test», quando aplicavel (');

3) O periodo ap6s abertura (PAO) (3) e a correspondente justificacdo, quando aplicdvel.

O CCSC recomendou que «devem ser realizados ensaios de estabilidade pertinentes, adaptados ao tipo de produto
cosmético e a sua utilizagdo prevista. Para assegurar que nenhum problema de estabilidade é induzido pelo tipo de
recipiente e embalagem utilizados, presentemente sdo realizados ensaios de estabilidade com recipientes inertes e
com os recipientes que se destinam a ser utilizados no mercado» (%).

(") Ver seccdo 3.3 relativa a qualidade microbioldgica.

(%) Ver Practical implementation of Article 6(1)(c) of the Cosmetics Directive (Council Directive 76/768/EEC, O] L 262, 27.9.1976, p. 169):
LABELLING OF PRODUCT DURABILITY: «PERIOD OF TIME AFTER OPENING» [Aplicagio pritica do artigo 6.%, n.° 1, alinea c), da
Diretiva Cosméticos (Diretiva 7@/768/CEE do Conselho, JO L 262 de 27.9.1976, p. 169) 1: ROTULAGEM RELATIVA A DURABI-
LIDADE DO PRODUTO: PERIODO DE TEMPO APOS ABERTURA] http://ec.curopa.cu/consumers/sectors/cosmetics|files/doc/wd-
04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf

(*) Notas de Orientacdo do CCSC, pontos 4-3.3, p. 74.
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3.3.  Qualidade microbioldgica

Esta secgdo do relatério de seguranca do produto cosmético visa determinar as especificagdes microbio-
légicas aceitdveis das matérias-primas (substincias ou misturas) e do produto acabado, do ponto de vista
microbioldgico. Em conformidade com o anexo I do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, deve ser prestada
particular atengdo as especificacdes microbioldgicas de produtos cosméticos que se destinam a serem
utilizados em dreas do corpo sensiveis ou por grupos especificos da populacio. Acresce que as informa-
¢Oes relativas a qualidade microbioldgica sio fundamentais para justificar a eficicia do sistema de con-
servacio e a durabilidade minima indicada para o produto cosmético armazenado em condi¢des adequadas
e o periodo apés abertura (PAO) (') do produto acabado em termos de seguranga.

As especificagdes microbioldgicas das matérias-primas (substancias ou misturas) e do produto cosmético fazem
parte da avaliacio da seguranca. Deve ser prestada particular atengdo as especificagdes microbioldgicas dos
produtos cosméticos destinados a ser utilizados a volta dos olhos, nas mucosas em geral, na pele lesionada
(por exemplo, produtos para cuidados da pele préprios para pele atdpica ou irritada), em criangas com menos
de trés anos, nas pessoas idosas e em pessoas com resposta imunitdria comprometida.

3.3.1. Qualidade microbioldgica das substancias e misturas

Os principais pardmetros relativos a qualidade microbioldgica sdo o nivel de contaminagdo original e a possibi-
lidade de crescimento microbiano. Deve ser prestada especial atencdo as matérias-primas (substdncias e misturas)
mais suscetiveis a crescimento microbiano (por exemplo, misturas a base de dgua, matérias ricas em protefnas ou
matérias-primas de origem animal). Por outro lado, existem matérias-primas que ndo favorecem o crescimento
microbiano, como ¢é o caso dos solventes 0rganicos.

3.3.2. Qualidade microbiolégica do produto cosmético acabado

No que respeita a suscetibilidade microbioldgica, hd que distinguir trés categorias de produtos:

1) Produtos de baixo risco microbioldgico (por exemplo, os produtos com um teor de dlcool superior a 20 %, os
produtos a base de solventes orgdnicos ou os produtos com um pH elevado ou baixo), para os quais nio é
necessdrio realizar quer o ensaio de eficicia dos conservantes, quer testes de qualidade microbiologica no
produto acabado. Deve, contudo, ser fornecida uma justificacdo cientifica;

2) Produtos de utilizagdo tinica e produtos que ndo podem ser abertos (por exemplo, cuja embalagem permite
dosear o produto sem que este entre em contacto com o ar), para os quais apenas é necessdrio realizar testes de
qualidade microbiolégica no produto acabado. Deve, contudo, ser fornecida uma justificacio cientifica;

3) Todos os outros produtos, para os quais é necessario realizar quer o ensaio de eficicia dos conservantes, quer
testes de qualidade microbioldgica no produto acabado.

As Notas de Orientacdo do CCSC contém orientagdes especificas sobre a qualidade microbioldgica do produto
acabado (Guidelines on Microbiological Quality of the Finished Product) (3).

3.4. Impurezas, vestigios, informagdes sobre o material de embalagem

Esta seccio do relatério de seguranca do produto cosmético tem por objetivo avaliar se o produto
cosmético contém substincias que nio tenham sido intencionalmente adicionadas a formulagio e sejam
suscetiveis de ter impacto na sua seguranca.

As impurezas sio substincias ndo intencionais presentes nas matérias-primas.

(") A «data de durabilidade minima» é a data até a qual o produto cosmético, armazenado em condicdes adequadas, continua a

desempenhar a sua fungdo inicial e, em especial, continua a ser seguro; o periodo apds abertura é o periodo de tempo, apds a
abertura, durante o qual o produto cosmético ¢é seguro e pode ser utilizado sem causar danos ao consumidor. Ver Practical implemen-
tation of Article 6(1)(c) of the Cosmetics Directive (76/768/EEC): LABELLING OF PRODUCT DURABILITY: «PERIOD OF TIME AFTER
OPENING» [Aplicagdo pratica do artigo 6.°, n.° 1, alinea c), da Diretiva Cosméticos (76/768/CEE): ROTULAGEM RELATIVA A
DURABILIDADE DO PRODUTO: PERIODO DE TEMPO APOS ABERTURA].

() Notas de Orientacio do CCSC, ponto 4-4, p. 75-76.
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3.4.1.

Um vestigio é uma pequena quantidade de uma substincia ndo intencional no produto acabado. Os
vestigios devem ser avaliados na perspetiva da seguranca do produto acabado. Se estiverem presentes
vestigios de substincias proibidas, devem igualmente ser fornecidas provas da sua inevitabilidade técnica.

Os vestigios podem ter as seguintes origens: impurezas nas matérias-primas/substincias, processo de
fabrico, potencial evolugdofinteracio quimica e/ou migracdo de substincias no produto que podem ocor-
rer em condicdes normais de armazenagem efou através do contacto com o material de embalagem.

Dada a possibilidade de migracio de substincias da embalagem para a formulacio, devem ser tidas em
conta as caracteristicas pertinentes do material de embalagem.

Em conformidade com o anexo I, ponto 4, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, a sec¢do «Impurezas, vestigios,
informacdes sobre o material de embalagem» deve tratar de trés questdes especificas:

a) Pureza das substincias e misturas;

b) Se estiverem presentes vestigios de substancias proibidas, provas da sua inevitabilidade técnica;

¢) Caracteristicas relevantes do material de embalagem, em especial pureza e estabilidade.

Na prdtica, esses elementos podem ser interpretados do seguinte modo:

a) Definicdo precisa de impurezas e vestigios (ver 3.4.1);

b) Provas da inevitabilidade técnica da presenca de substincias proibidas (ver 3.4.2);

¢) Libertagdo potencial de substancias da embalagem ou eventual deterioragio do produto em contacto com a
embalagem (ver 3.4.3).

Para a andlise das impurezas e do material de embalagem, os dados dos fornecedores assumem particular
importancia, pelo que devem ser preferidos.

Pureza das substdncias e misturas

A presenca de substancias ndo intencionais, como impurezas e vestigios, pode ter impacto na seguranga do
produto acabado. O relatério de seguranca do produto cosmético deve incluir dados sobre a pureza das maté-
rias-primas (substdncias e misturas) e a identificacdo das substincias ndo intencionais toxicologicamente relevantes,
as quais devem ser tidas em conta na avaliacio da seguranga do produto.

As impurezas sdo substincias ndo intencionais presentes nas matérias-primas.

Um vestigio é uma pequena quantidade de uma substancia ndo intencional no produto acabado.

A presenca de vestigios no produto acabado pode ser avaliada de duas formas:

a) através das especificagdes/dados técnicos respeitantes a cada matéria-prima, com base no conhecimento do
processo de fabrico da matéria-prima (origem da substancia, processo de producdo, via de sintese, processo de
extracdo, solvente utilizado, etc.);

b) através de uma andlise fisico-quimica de possiveis impurezas em matérias-primas e, se necessdrio, no produto
final (por exemplo, nitrosaminas, que sio potencialmente geradas durante ou apds o processo de fabrico).

Os vestigios de substancias proibidas sdo tratados no ponto 3.4.2 das presentes orientagdes.

Alguns vestigios tém limites de concentra¢do regulamentares. Relativamente a presenga de vestigios de substancias
que ndo sdo proibidas e para as quais ndo existem limites de concentragdo regulamentares, mas que sdo suscetiveis
de ter impacto na seguranga dos consumidores, a avaliacdo da seguranca tem de ser realizada pelo avaliador da
seguranga.
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3.4.2. Provas da inevitabilidade técnica de vestigios de substancias proibidas

3.4.3.

Enquanto o procedimento previsto no ponto 3.4.1 deve ser seguido para todas as impurezas e vestigios conhecidos
para avaliar o seu impacto toxicoldgico, é necessdria uma investigagdo mais aprofundada em relagdo aos vestigios
de substancias proibidas presentes no produto acabado (1).

Sempre que tal presenca for tecnicamente inevitdvel, os fabricantes de produtos cosméticos devem apresentar
provas da inevitabilidade técnica, ou seja, tém de justificar a presenga desses vestigios por todos os meios
necessarios. A presenga de vestigios de substincias proibidas deve ser mantida a niveis tdo baixos quanto razoa-
velmente possivel de acordo com boas praticas de fabrico. Além disso, o avaliador da seguranca tem de decidir se
os niveis desses vestigios sdo toxicologicamente aceitdveis e se o produto ainda ¢ seguro.

Especialmente no caso das substancias genotdxicas e carcinogénicas ndo sujeitas a limiar (%), a inddstria cosmética
deve aperfeicoar constantemente as suas melhores préticas, a fim de eliminar estas substincias [principio ALA-
RA (}) — As Low As Reasonably Achievable (tdo baixo quanto razoavelmente possivel)] no produto cosmético
acabado. A principal preocupagio consiste em assegurar a prote¢do da saide humana, em conformidade com o
artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Os vestigios resultantes da degradacdo de substancias que compdem o produto final (questdes de estabilidade),
devido a problemas de conservagio ou de transporte ou ainda a interacdo de matérias-primas, devem ser evitados
através de boas praticas de fabrico ou, eventualmente, da reformulacio do produto.

Caracteristicas relevantes do material de embalagem

Por material de embalagem entende-se o recipiente (ou embalagem primdria) que estd em contacto direto com a
formulagdo. As caracteristicas relevantes dos materiais de embalagem que estio em contacto direto com o produto
final sio importantes para a seguranga do produto cosmético. Pode ser ttil uma referéncia ao Regulamento (CE)
n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

A experiéncia adquirida com combinagdes formulacdes/embalagens similares que jé se encontrem no mercado
pode fornecer indicagdes tteis. Frequentemente, os materiais desenvolvidos para embalar alimentos jd foram objeto
de ensaios, pelo que é possivel que estejam disponiveis informagdes sobre estabilidade e migragdo. Podem ndo ser
necessarios ensaios adicionais. Pode, todavia, ser necessdria avaliacdo adicional no caso de embalagens novas ou
renovadas.

A combinacio de material de embalagem, formulagdo do produto cosmético e contacto com o ambiente exterior
pode ter impacto na seguranca do produto acabado, devido aos seguintes fatores:

a) interagdo entre o produto e o material de embalagem;

b) propriedades de barreira do material de embalagem;

¢) migracdo de substincias de[para o material de embalagem.

As informagdes sobre as caracteristicas relevantes dos materiais de embalagem em contacto direto com o produto
devem permitir estimar os riscos potenciais. As caracteristicas relevantes podem incluir, por exemplo, as seguintes:

a) composi¢do do material de embalagem, incluindo substancias técnicas, como aditivos;

b) impurezas tecnicamente inevitdveis;

¢) possivel migracdo da embalagem.

(") O artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 estabelece que apenas é permitida a presenca de vestigios de substancias proibidas

se essa presenca for tecnicamente inevitdvel e ndo tiver impacto na seguranga do produto cosmético.

(3) As «substancias genotéxicas e carcinogénicas ndo sujeitas a limiar» sdo as substancias genotdxicas e carcinogénicas sem limiar para os
efeitos carcinogénicos-genotdxicos.

(%) Opinion of the Scientific Committee on a request from EFSA related to A Harmonised Approach for Risk Assessment of Substances Which are both
Genotoxic and Carcinogenic (Parecer emitido pelo Comité Cientifico a pedido da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
sobre Uma abordagem harmonizada da avaliagdo dos riscos de substancias que sdo, simultaneamente, genotéxicas e carcinogénicas),
The EFSA Journal (2005) 282, p. 1-31.

(%) JO L 338 de 13.11.2004, p. 4.
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3.5.

3.6.

Estas informagdes indicam apenas o perigo. Incumbe ao avaliador da seguranca avaliar o risco ().

Estudos relativos a interagdes/adequabilidade entre a formulagdo e a embalagem permitem testar a migracdo
potencial de pequenas quantidades de substincias do material da embalagem primdria para o produto. Estes
ensaios sdo realizados em condi¢des especificas e relevantes. Ndo existem, contudo, procedimentos normalizados
para os produtos cosméticos. Pode ser realizada uma avaliagio adequada com base no conhecimento da formu-
lacdo e dos materiais da embalagem primdria, aliado ao parecer de peritos experientes.

Se a migragdo depender das condicdes de armazenagem, as condi¢des de armazenagem corretas devem constar do
rétulo do produto. Se a formulagdo for sensivel a luz ou ao ar e poder degradar-se de forma que afete a seguranga
ou a eficdcia do produto, deve ser utilizada uma embalagem adequada.

Utilizacdo normal e razoavelmente previsivel

A seccio relativa a utilizagio normal e razoavelmente previsivel é fundamental para o avaliador da
seguranca poder determinar um cendrio de exposicio pertinente. A utilizagdo prevista deve ser claramente
comunicada aos consumidores, a fim de evitar uma m4 utilizacio do produto.

Além disso, as adverténcias e outras explicacdes constantes da rotulagem devem ser consistentes com a
utilizacio normal e razoavelmente previsivel identificada e a fundamentagdo que justifica a sua inclusdo
deve ser apresentada.

Deve ser fornecida uma explicagdo clara da utilizagdo normal prevista e da utilizacdo razoavelmente previsivel. Por
exemplo, no caso de um champo, a utilizagdo normal prevista serd a aplicagio no couro cabeludo; uma utilizagio
(ndo intencional) razoavelmente previsivel seria a aplicagdo como gel de duche. A ingestdo constituiria claramente
uma md utilizagdo do produto.

Para este efeito, pode ser util uma abordagem pragmdtica. Por exemplo, pode inserir-se uma fotografia da
embalagem ou um protétipo da rotulagem no relatério de seguranca do produto cosmético para mostrar a
apresentagdo do produto e a sua utilizacdo prevista. Seria igualmente ttil estabelecer uma ligagdo com as adver-
téncias e a rotulagem, conforme sublinhado pelo anexo I do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, relativo a este
ponto.

Exposicio ao produto cosmético

A avaliagdo da exposicdo constitui um elemento fundamental da avaliacio do risco. Esta sec¢io tem por
objetivo quantificar o teor de produto cosmético que entra em contacto com as partes externas do corpo
humano ou com os dentes e as mucosas da cavidade oral, no contexto de uma utilizacgio normal ou
razoavelmente previsivel para cada utilizacio e frequéncia de utilizagdo.

A avaliacdo da exposi¢do ao produto cosmético deve ter em conta os resultados respeitantes a «utilizagdo normal e
razoavelmente previsivel» do anexo I, sec¢do 5, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, relativamente a um conjunto
de elementos enumerados explicitamente na sec¢do 6. Devem igualmente ser tidas em conta, se for caso disso, as
vias de exposi¢do secunddria.

A descrigdo das condigdes concretas de utilizacdo para efeitos da andlise da exposi¢do deve ainda ter em conta os
seguintes parametros:

a) tipo de produto (por exemplo, ndo enxaguado, enxaguado);

=

zona de aplicacdo (por exemplo, drea corporal total, olhos, cavidade bucal);

o
-

quantidade por aplicacdo em caso de utilizagdo normal e razoavelmente previsivel, por exemplo, incluindo a
eventualidade de um champd ser utilizado como gel de duche;

&

duragdo e frequéncia;

e) vias de exposicdo possiveis (previsiveis) (por exemplo, via oral para biton e pasta dentifrica ou inalacdo para
aerosséis e solventes);

(") Para avaliar o risco, ¢ necessrio considerar o perigo em conjun¢do com a exposi¢do, o que incumbe ao avaliador da seguranca.
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3.7.

3.8.

f) grupo-alvo de utilizadores (por exemplo, criancas com menos de trés anos, adultos);

g) impacto da dimensdo das particulas na exposicdo.

As Notas de Orientagdo do CCSC fornecem informacdes tteis sobre célculos de exposicio e contém tabelas
particularmente importantes (1).

Contudo, dado que as tabelas podem nio conter os valores de exposicio didria respeitantes a produtos cosméticos
especificos, podem ser utilizadas outras formas de cdlculo da exposicdo, sendo possiveis diversas alternativas. Por
exemplo, podem ser realizados cédlculos com base em dados relativos a superficie da pele ou a experiéncia do
utilizador.

Se os dados disponiveis forem considerados insuficientes, recomenda-se que seja considerado o pior cendrio de
exposicdo, tendo em conta as condi¢des de utilizacdo previsiveis.

E conveniente ndo perder de vista a populacio-alvo e outras populacdes igualmente expostas ao produto. Por
exemplo, no caso de produtos para uso profissional, o cendrio de exposicdo serd diferente para os consumidores-
-alvo e para os profissionais expostos, em termos de frequéncia de exposi¢do, duragdo da exposi¢io e extensio da
drea de pele exposta, possivel exposicdo por inalacdo (por exemplo, no caso de champds, aquando da avaliagio do
risco para os consumidores, deve ser considerada a exposi¢do do couro cabeludo aproximadamente uma vez por
dia, enquanto para os cabeleireiros deve ser considerada a exposi¢do das mios vérias vezes por dia).

Exposicdo as substancias

A avaliacio da exposicio a cada uma das substincias contidas no produto cosmético é necessiria para
avaliar o risco associado a cada substincia individual. Esta sec¢io do relatério de seguranca do produto
cosmético tem por objetivo determinar a quantidade de cada substincia que entra em contacto com as
partes externas do corpo humano ou com os dentes e as mucosas da cavidade oral, no contexto de uma
utilizacio normal ou razoavelmente previsivel para cada utilizagdo.

A exposicio a cada uma das substincias contidas no produto cosmético é calculada a partir da exposicio
ao produto final e da concentracio das substincias individuais no produto final. E necessirio calcular esta
exposicdo para avaliar o risco potencial de cada substancia.

A exposicdo a substincias individuais é calculada a partir da composi¢do quantitativa do produto. No caso de,
durante a utilizagdo do produto, serem geradas ou libertadas substancias, a exposi¢do deve ser estimada e tida em
conta na avaliagdo da seguranca.

As condigdes de exposicdo a cada substancia individual sdo determinadas pelas condigdes para o produto cosmé-
tico acabado, nos termos do referido em 3.6.

Perfil toxicoldgico das substincias

Esta seccdo do relatorio de seguranca do produto cosmético visa descrever o perigo toxicolégico de cada
uma das substincias do produto acabado, determinar a exposi¢io potencial e proceder a caracterizagio do
risco. Estes aspetos assumem crucial importincia para a avaliagio do risco, porquanto constituem as trés
etapas cruciais do processo de avaliacio do risco (?).

Os pardmetros a considerar, bem como os dados necessirios, dependem de uma série de fatores, incluindo
as vias de exposicdo, as condicdes de utilizacio do produto, as suas caracteristicas fisico-quimicas e a
possivel absorcio da substincia. A escolha de parimetros relevantes deve ser da responsabilidade do
avaliador da seguranga, que deve justificar as suas decisdes.

(") Notas de Orientacdo do CCSC, ponto 4, p. 66 et seq.
(%) M. Pauwels, V. Rogiers, Human Health Safety Evaluation of Cosmetics in the EU: A Legally Imposed Challenge to Science, Toxicology and Applied

Pharmacology, 243 (2010), p. 261.
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3.8.1.

3.8.2.

O avaliador da seguranca deve assegurar que os dados experimentais cumprem os requisitos do artigo 18.°
do Regulamento (CE) n.° 12232009 relativos aos ensaios em animais. Estes requisitos estdo clarificados na
Comunicacio da Comissio sobre a proibi¢io da experimentacio em animais e a proibicio da comercia-
lizacdo e sobre o ponto de situagdo relativamente aos métodos alternativos no dominio dos cosméticos ().

O anexo I, parte A, ponto 8, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 estabelece os principais requisitos do relatério
de seguranca do produto cosmético no que respeita ao perfil toxicoldgico das substancias.

Consideragdes de cardter geral sobre o perfil toxicoldgico no ambito da avaliagdo da seguranga

Os elementos importantes do perfil toxicoldgico de cada substincia ou mistura devem ser pormenorizadamente
descritos na informagdo sobre a seguranca do produto cosmético (parte A) e avaliados como parte da avaliagio da
seguranga (parte B), tendo em conta a situacdo da exposicdo, a toxicidade intrinseca (ou perigo) de cada substancia
e as condigdes especificas da utilizagdo do produto.

Estudos com seres humanos, estudos com animais ou métodos alternativos aos ensaios em animais ajudam a
compreender os riscos para a satide dos seres humanos expostos a substancias perigosas. No que respeita aos perfis
toxicoldgicos, sdo utilizados estudos toxicoldgicos para identificar os perigos que podem estar associados a um
risco para os humanos. E fundamental considerar a qualidade e as limitagdes dos estudos que foram realizados. A
validade de um estudo deve ser tida em conta para determinar a necessidade de novas informagdes para com-
preender o risco para a saide humana (). Os estudos realizados em conformidade com orientagdes internacionais
sdo os mais Uteis, mas, infelizmente, nem todos obedecem a estas normas. Por conseguinte, as limitacdes destes
estudos devem ser tidas em conta na avaliagdo do perfil toxicolégico de cada substancia.

O avaliador da seguranga deve assegurar que os dados experimentais cumprem os requisitos do artigo 18.° do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 relativos aos ensaios em animais. A comunicacdo da Comissdo ao Parlamento
Europeu e ao Conselho sobre a proibigdo da experimentagdo em animais e a proibi¢do da comercializacio e sobre
o ponto de situagdo relativamente aos métodos alternativos no dominio dos cosméticos explicita a forma como a
Comissdo interpreta esses requisitos (?).

Perfil toxicoldgico das substdncias para todos os pardmetros toxicoldgicos relevantes

O perfil toxicoldgico de cada substdncia é determinado pela identificacio dos perigos e pela caracterizagdo
dose-resposta.

A primeira etapa crucial na elaboragdo do perfil toxicologico consiste em reunir todas as informagdes relevantes
sobre as propriedades intrinsecas da substincia. Essas informagdes devem incluir o seguinte:

1) A informacdo mais valiosa relativa a toxicidade, tal como, testes de dados efetivos oriundos de estudos in vivo
ou in vitro obtidos em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 440/2008 da Comissdo, de 30 de maio de
2008, que estabelece métodos de ensaio nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliagio, autorizagdo e restricio de substincias quimicas
(REACH) (%), orientagdes internacionais reconhecidas ou normas (por exemplo, OECD Test Guidelines — orien-
tacoes da OCDE para ensaios), e realizados em conformidade com os principios das boas praticas laboratoriais;

2) Dados de ensaios existentes que ndo tenham sido obtidos em conformidade com a mais recente versdo
adotada/aceite de orientagdes para ensaios ou com principios de boas préticas laboratoriais, mas que sejam
considerados vilidos;

3) Dados in vitro ou dados alternativos provenientes de sistemas de ensaio vilidos, para serem utilizados como
estudo de rastreio para predizer a toxicidade;

(") Comunicacio da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a proibi¢do da experimentacdo em animais e a proibicdo da

comercializacdo, e sobre o ponto de situacdo relativamente aos métodos alternativos no ambito dos cosméticos [COM(2013) 135

final].

() H.

J. Klimisch, E. Andreae e U. Tillmann (1997), A systematic approach for evaluating the quality of experimental and ecotoxicological data.

(Uma abordagem sistemdtica para avaliar os dados experimentais e ecotoxicol6gicos). Regul Toxicol Pharmacol 25:1-5.
(}) Ver, nomeadamente, ponto 3.1 da Comunicagio.
(% JO L 142 de 31.5.2008, p. 1.
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4) Dados efou estudos de investigacdo com seres humanos. Em geral, ndo é aceitdvel realizar estudos toxicoldgicos
em seres humanos para identificagdo de perigos, no entanto, se existirem dados ou estudos realizados, os
mesmos devem ser incluidos na avaliacdo final;

5) Dados (clinicos) sobre seres humanos, incluindo dados de ensaios clinicos e de aplicagdes noutras inddstrias,
nomeadamente alimentos e medicamentos;

6) Dados obtidos no ambito da vigilancia pds-comercializagdo;

7) Estudos de compatibilidade realizados com voluntirios humanos, que apenas devem ser utilizados para con-
firmar niveis de utilizacio segura para uma populagdo-alvo relevante (');

8) Abordagens comparativas por interpolacdo (Read-across approaches) (%), baseadas na estrutura quimica e nas
propriedades de substancias relacionadas, a fim de predizer a toxicidade do ingrediente, no agrupamento de
substancias, e em dados ndo experimentais provenientes dos resultados do modelo QSAR (relagdes quantitativas
estrutura/atividade).

Com base nos dados obtidos a partir de todas as fontes disponiveis, ¢ tendo em conta a qualidade dos dados, o
avaliador da seguranga pode avaliar a probabilidade de ocorréncia de efeitos adversos nos seres humanos através
do método da «ponderacdo da suficiéncia de prova» (3).

Um pré-requisito para uma apropriada avaliacio do risco é a disponibilidade de dados adequados. Para apoio
adicional sobre esta matéria, podem consultar-se as orienta¢des para a preparagdo dos dossiés de seguranga para
apresentacdo ao Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores (CCSC), definidas pelo proprio Comité nas suas
Notas de Orientacdo. Embora estas Notas de Orientagdo estejam previstas para substincias que carecem de
autorizagdo, por exemplo, corantes, conservantes e filtros para radiacdes ultravioleta, ou que suscitam preocupagio,
os requisitos que estabelecem podem ser tteis para a avaliagdo da seguranga de todas as substancias utilizadas nos
produtos cosméticos. Além disso, uma seccdo das mais recentes Notas de Orientagdo ¢ consagrada a avaliagdo da
seguranca de produtos cosméticos acabados (*).

O perfil toxicoldgico pode incluir uma série de diferentes parametros. A decisdo final acerca dos parametros que
sdo considerados relevantes é tomada pelo avaliador da seguranga através de uma avaliacdo caso a caso, tendo em
conta a exposi¢do, a utilizacdo do produto, as caracteristicas fisico-quimicas das substancias, a experiéncia com as
substancias, etc. (°). Se relevante, deve igualmente ser prestada atengdo aos efeitos locais (por exemplo, irritagdo e
fototoxicidade). Se um determinado parametro for considerado irrelevante, tal facto deve ser justificado.

Os pardmetros que podem ser relevantes para o perfil toxicoldgico sdo os seguintes:

1) Toxicidade aguda pelas vias de exposi¢do relevantes;

2) Irritagdo e corrosividade;

3) Irritacdo e corrosividade cutaneas;

4) Irritagdo das mucosas (irritagdo ocular);

5) Sensibilizagdo cutinea;

Notas de Orientagdo do CCSC, ponto 3.4.11. Ver igualmente pareceres SCCNFP/0068/98, uma versdo anterior das Notas de Orien-

tagdo, e SCCNFP/0245/99, sobre critérios de base dos protocolos para os ensaios de compatibilidade com a pele de ingredientes ou
misturas de ingredientes cosméticos potencialmente irritantes para a pele em voluntdrios humanos.

A abordagem por interpolagdo constitui uma técnica para colmatar lacunas em matéria de dados, em que as informagdes relativas a
uma ou mais fontes de produtos quimicos sdo utilizadas para realizar uma previsdo para um produto quimico-alvo que seja
considerado de alguma forma similar. Guidance on information requirements and chemical safety assessment Chapter R.4: Evaluation of available
information (Orientagdes sobre requsitos de informacdo e avaliagio de seguranca quimica — Capitulo R. 4: Avaliacdo da informagdo
disponivel), ECHA, dezembro de 2011, p. 12, http://echa.europa.cu/documents/10162/17235/information_requirements_r4_en.pdf
Uma definicdo de ponderacdo da suficiéncia de prova é: «o processo que consiste em ponderar os pontos fortes e os pontos fracos de
vérios elementos da informacdo para atingir e estabelecer uma conclusio relativa a uma propriedade da substancia.», in Guia Pratico 2:
Como comunicar a ponderagdo da suficiéncia de prova, ECHA, 2010, p. 2: http://echa.europa.cu/documents/10162/13655/pg_report_
weight_of_evidence_pt.pdf

Ver Notas de Orientagio do CCSC, seccdo 3-6, Basic Requirements for Cosmetic Substances Present in Finished Cosmetic Products (Requisitos
de base para substincias cosméticas presentes em produtos cosméticos acabados) (que devem ser avaliados pelas pessoas que sio
designadas como avaliadores de seguranca).

As Notas de Orientacdo do CCSC tratam desta questdo no ponto 3-6.1, General toxicological requirements (Requisitos toxicoldgicos gerais).


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information_requirements_r4_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_pt.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_pt.pdf
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6) Absorcdo dérmica/percutanea;

7) Toxicidade de dose repetida (normalmente estudos de 28 ou 90 dias) (');

8) Mutagenicidade/genotoxicidade;

9) Carcinogenicidade;

10) Toxicidade para a reprodugio;

11) Toxicocinética (estudos ADME (absorcdo, distribuicio, metabolismo e excre¢do));

12) Toxicidade fotoinduzida.

Para os parametros adequados, devem ser identificadas as concentragdes mais relevantes ou as doses sem efeitos
adversos observados (NOAEL: No Observed Adverse Effect Level) ou ainda as doses minimas com efeitos adversos
observados (LOAEL: Lowest Observed Adverse Effect Level), a fim de serem utilizados posteriormente no processo de
caracterizagdo do risco.

Das orientacdes especificas sobre parametros () elaboradas pela Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA)
para a aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (*) relativo ao registo, avaliagdo, autorizagdo e restricio de
substancias quimicas (REACH) constam informacdes adicionais relativas a dados especificos sobre parametros e a
respetiva interpretacao.

Relativamente a alguns ingredientes cosméticos, nomeadamente de origem mineral, animal, botanica e biotecno-
légica (ver igualmente substancias de composi¢do desconhecida ou varidvel, produtos de reacdo complexos ou
materiais biolégicos — substancias ditas «<UVCB» — no ambito do REACH) (%), deverdo identificar-se exaustiva-
mente indicando a fonte, o processo, os organismos envolvidos, etc., a fim de avaliar o seu perfil toxicoldgico.

Se certos perigos ndo puderem ser devidamente abordados, ou se persistirem dividas quanto a robustez dos dados,
podem ser introduzidos fatores de incerteza adicionais ou pode ser necessdrio gerar dados adicionais.

Avaliagio de todas as vias de absorcdo significativas

As vias de exposi¢do dérmica, oral e inalatéria sdo potencialmente relevantes para a exposi¢do humana a produtos
cosméticos. F fundamental calcular a exposicio sistémica para a comparar com o NOAEL aplicével. A relacio entre
a exposi¢do sistémica e 0 NOAEL ¢é definida como margem de seguranca, que constitui um indicador que permite
estabelecer se o produto pode ser considerado seguro ou nio (ver igualmente ponto 3.8.4 e seguintes).

A absorcio estd associada a biodisponibilidade de uma substancia e é fundamental para o cdlculo da margem de
seguranca. A exposicdo sistémica pode ser calculada como:

Dose de exposicdo sistémica (°) (SED) = exposi¢do externa x absorcdo

A absorcio pode ocorrer através de diversas vias externas: dérmica, oral e inalatéria.

(") De acordo com as Notas de Orientagdo do CCSC (ponto 3-4.5), deve ser conferida prioridade ao nivel de efeitos adversos ndo

observados (NOAEL: No Observed Adversed Effect Level), no que respeita a toxicidade subcrénica (estudo de 90 dias). Os resultados
relativos a toxicidade subaguda (estudo de 28 dias) apenas devem ser utilizados se esses valores ndo se encontrarem disponiveis.

(%) Guia sobre requisitos de informagdo e avaliacdo da seguranca quimica — Capitulo R.7a: Orienta¢des especificas sobre parametros,
ECHA, maio de 2008 ECHA, Guidance on information requirements and chemical safety assessment — CHAPTER R. 7a: Endpoint specific
guidance, May 2008).

() JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.

(*) Ver Guia para a identificacdo e designacdo de substancias no ambito dos Regulamentos REACH e CLP, ECHA, novembro de 2011, p.
29. http:/[echa.europa.cu/documents/10162/17235/pg_report_weight_of_evidence_pt.pdf

(°) Isto é, «a dose sistémica disponivel que passa as barreiras fisicas importantes (estruturas gastrointestinais, cutdneas ou pulmonares) e que
se encontra na corrente sanguinea para subsequente distribuico aos tecidos e 6rgdos», segundo M. Pauwels, V. Rogiers, op. cit., p. 262.


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg_report_weight_of_evidence_pt.pdf
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Se a exposi¢do prevista para o produto cosmético ndo corresponder a via de exposi¢do indicada nos dados de
seguranca, deve considerar-se proceder a uma extrapolacdo via a via.

a) Absorcdo apds exposicdo dérmica

A absorcdo dérmica (') de uma substincia contida num produto depende de fatores intrinsecos (por exemplo,
logPow (coeficiente de particdo), peso molecular) e do seu comportamento no veiculo. A absor¢do dérmica in
vivo de uma substancia nos seres humanos pode ser estimada com recurso aos dados existentes dos estudos in
vivo com animais e dos estudos in vitro realizados com pele animal e humana. Quando néo estiverem disponiveis
dados de medi¢des ¢ ndo puder ser determinada uma taxa de absor¢do com recurso a um método preditivo in
silico cientificamente vélido ou taxas de absorcdo por defeito, deve utilizar-se um valor de 100 %, correspon-
dente ao pior cendrio para calcular a exposicdo sistémica (?). Caso o peso molecular (MW) seja superior a 500
Da e o coeficiente de parti¢do (Log Pow) inferior a — 1 ou superior a 4, pode ser considerado um valor de 10 %
da absor¢do dérmica.

b) Absor¢do apds exposicio oral

No caso de uma utilizacdo razoavelmente previsivel poder implicar ingestdo, a via oral deve ser incluida nos
cendrios de exposi¢do.

¢) Absorcdo apds inalacio

Relativamente a todas as substancias utilizadas em aerossol (spray) e para alguns pds, a via de inalagdo deve ser
tida em conta na determinacdo da exposi¢do sistémica.

Além disso, pode haver ainda a possibilidade de exposicdo secunddria por inalacdo, no caso de os produtos
cosméticos conterem substincias voldteis suscetiveis de serem inaladas inadvertidamente em caso de utilizagdo
direta, por exemplo, tolueno em vernizes para unhas, vdrias substancias contidas em geles modeladores para unhas,
etc.

3.8.4. Avaliacio dos efeitos sistémicos e cdlculo da margem de seguranga

A avaliagdo da seguranca de um produto no que respeita a toxicidade sistémica depende, em grande medida, dos
dados relativos a cada substancia, porquanto ndo haverd dados relativos a toxicidade sistémica do produto
cosmético acabado.

Regra geral, a caracterizagdo do risco implica uma avaliagdo especializada dos potenciais efeitos adversos ndo
quantificaveis, seguida do cdlculo de um fator de incerteza ou margem de seguranca (%). Este cdlculo depende da
exposicdo sistémica a substancia e dos seus pardmetros toxicoldgicos.

Em conformidade com o anexo I, parte A, ponto 8, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, os efeitos sistémicos e a
margem de seguranca devem ser abordados na parte A do relatério de seguranca. Por serem obrigatérias, a
omissdo destas etapas deve ser devidamente justificada. Um exemplo de uma situagio em que isto se poderia
aplicar seria na presenga de uma dose baixa de uma substancia num produto cosmético, com niveis de exposicdes
previstos (no pior cendrio) inferiores aos valores adequados do limiar de risco toxicoldgico (TTC) (¥). Outro
exemplo poderia ser a inclusdo de substancias alimentares para os quais é conhecido um nivel de ingestdo in6cua
muito mais elevado.

Quando ndo € possivel cumprir o requisito para calcular a margem de seguranca, pode ser apropriado, quando se
justificar, indicar de outra forma a dose segura para cada substancia. Se ndo estiver disponivel um NOAEL, podem
ser utilizados outros valores de referéncia toxicoldgicos, tais como o NOEL (No Observed Effect Level: nivel de dose
sem efeitos observados), o LOAEL, o LOEL (Lowest Observed Effect Level: o nivel de dose minima com efeitos
observados), para calcular a margem de seguranca; a dose de referéncia (Benchmark dose: BMD) ou a dose virtual-
mente segura (VSD), utilizadas para qualificar e quantificar um risco noutros dominios, podem ser utilizadas no
contexto da avaliagio da seguranca dos produtos cosméticos, desde que seja estabelecida uma relagio com a
exposicdo, através da comparacdo da exposi¢do aos cosméticos com essas doses de referéncia.

Substances with focus on Cosmetics and Consumer Products [Parecer sobre a utilizagio da abordagem do limiar de risco toxicolégico (TTC)
na avaliacdo da seguranga humana das substancias quimicas, em especial sobre os produtos cosméticos e de produtos de consumo],
SCCP[1171/08.
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3.8.5.

De outra forma, ndo é possivel demonstrar a seguranca de uma dada substincia num determinado produto.

De acordo com os procedimentos descritos nas Notas de Orientagdo do CCSC ('), a margem de seguranga (MoS) de
uma via de exposicdo especifica pode ser calculada com recurso a seguinte férmula:

MoS = nivel de dose sem efeito adverso observado (NOAEL)/dose de exposicdo sistémica (SED)

em que a dose de exposicdo sistémica (SED) ¢é obtida pela combinagdo da exposicio externa (mg/kg de peso
corporal/dia) com a taxa de absorcio (normalmente expressa em % ou em pgjcm?), frequéncia e fatores de
retengao.

E geralmente aceite que a margem de seguranca deve ser, no minimo, de 100 para que uma substincia seja
declarada segura para utilizacio num produto acabado.

Em caso de extrapolacdo via avia, idealmente deve ser tida em conta a biodisponibilidade respetiva para cada via. A
presungdo de 100 % de biodisponibilidade oral pode sobrestimar a exposicdo sistémica num estudo de toxicidade
por via oral. Em consequéncia, na auséncia de dados, deve partir-se do pressuposto de que, no médximo, 50 % de
uma dose administrada por via oral estd disponivel sistemicamente. Caso existam elementos que apontem para
uma fraca biodisponibilidade oral, por exemplo, se a substancia for uma particula fracamente soltvel, pode ser
mais adequado partir do pressuposto de que apenas 10 % da dose administrada estd sistemicamente disponivel (?).
Sempre que existam dados relativos a absor¢do oral, esses dados devem ser incluidos nos calculos.

O NOAEL escolhido para o cilculo da margem de seguranga ¢ obtido em estudos de toxicidade de dose repetida
de longa duragdo (subaguda, subcrénica efou ensaios de toxicidade cronica, carcinogenicidade, teratogenicidade,
toxicidade para a reproducio, etc.).

O valor a utilizar serd o menor NOAEL obtido pelo estudo mais pertinente relativo as condigdes de utilizagdo da
substancia, a sensibilidade das espécies, etc.

A partir do perfil toxicolégico completo, deve ser determinado um NOAEL para os efeitos sistémicos. Em geral, é
selecionado o menor NOAEL aplicdvel do pardmetro mais importante para calcular a margem de seguranga.

O cidlculo da margem de seguranga com base unicamente em dados relativos a dose letal mediana (LD 50) obtidos
em ensaios de toxicidade de dose tinica (em vez de um NOAEL resultante, no minimo, de ensaios de toxicidade
subaguda) ndo pode ser utilizado para justificar a seguranca da utilizagdo.

Se a auséncia de biodisponibilidade puder ser claramente demonstrada, ndo ¢ necessdrio realizar o cdlculo da
margem de seguranca. Nestes casos, devem ser igualmente tidos em conta os eventuais efeitos locais na pele ou nas
mucosas.

Impacto de determinadas caracteristicas das substdncias ou do produto no perfil toxicoldgico
a) Dimensdo das particulas

A dimensdo das particulas e a respetiva curva de distribuicio podem ter influéncia na toxicidade de uma
substancia. Quando ndo puder ser excluida a possibilidade de terem impacto na seguranca do produto acabado,
estes dados devem ser incluidos nas caracteristicas fisico-quimicas do produto e tidos em conta na avaliagdo da
seguranca. Devem ser seguidos os mais recentes pareceres cientificos sobre esta matéria (CCRSERI, CCSC) (3).

(") Notas de Orientagdo do CCSC, pontos 3-7, p. 46.

(%) IGHRC, Guidelines on route-to-route extrapolation of toxicity data when assessing health risks of chemicals (Orientagdes sobre extrapolacio da
toxicidade via a via na avaliagdo dos riscos para a satide de substancias quimicas). The Interdepartmental Group on Health Risks from
Chemicals (2006), http:/[www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc[ighrc.html

(}) Ver, por exemplo: CCSC (Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores), Guidance on safety assessment of nanomaterials in cosmetics
(Orientagdes sobre a avaliacdo da seguranca de nanomateriais em cosméticos), SCCS/1484/12; SCENIHR — CCRSERI (Comité Cien-
tifico dos Riscos para a Satide Emergentes e Recentemente Identificados), Opinion on the scientific basis for the definition of the term
«nanomaterial» (Parecer sobre a base cientifica para a defini¢do do termo «nanomaterialy), 8 de dezembro de 2010.
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b) Impurezas nas substancias e matérias-primas

As impurezas podem ter um impacto importante na toxicidade geral de qualquer substancia. £ importante
verificar o perfil de impurezas de uma substancia para evitar, ou, pelo menos, avaliar, riscos adicionais que
advenham das impurezas. Na auséncia de dados de seguranga resultantes de estudos toxicoldgicos, o limiar de
risco toxicoldgico (TTC) () pode constituir uma ferramenta vantajosa para avaliar a seguranga de determinadas
impurezas.

Se forem utilizados estudos de toxicidade para caracterizar o perfil toxicolégico de uma substincia, deve ser
descrito o perfil de pureza e de impurezas da substancia utilizada nos estudos toxicoldgicos. Se os lotes
efetivamente utilizados na formulagdo do produto cosmético ndo tiverem um perfil de impureza comparavel,
as diferengas devem ser avaliadas.

O recurso a interpolagdo (read-across) deve ser fundamentado e justificado

Existem diversas abordagens para a técnica de interpolacdo. A utilizagdo desta técnica deve ser fundamentada e
justificada.

. Identificagdo das fontes de informacdo

A determinacdo do perfil toxicoldgico requer um minimo de informagdes sobre a substancia a avaliar.

Essas informagdes podem ser extraidas de estudos toxicoldgicos. Se existirem dados de estudos em seres humanos,
esses dados devem ser tidos em conta.

Outras ferramentas, tais como a relacdo quantitativa estrutura-atividade (QSAR) ou abordagens por aproximagdo
(bridging), constituem apenas estimativas da toxicidade, e a ponderagdo da suficiéncia da prova deve ser funda-
mentada e justificada.

Devem ser tomadas em consideragdo as seguintes fontes de dados:

a) Dados relativos a seguranca e a qualidade que podem estar no dossié dos fornecedores das respetivas matérias-
-primas que entram da formulagdo e que o fornecedor deve partilhar com o fabricante do produto cosmético.
Este é um elemento importante quando se considera a disponibilidade de dados relevantes para demonstrar a
seguranca de cada ingrediente cosmético presente na formulacio do produto final;

=

Se existir um parecer do CCSC, deve ser utilizado o NOAEL que figura nesse parecer. O avaliador da seguranca
deve ter em conta o parecer cientifico mais atualizado;

) Se existir um parecer de outro comité cientifico oficial, o NOAEL que figura no parecer pode ser utilizado,
desde que as conclusdes e limitagdes sejam aplicdveis a utilizagdo prevista (a utilizacdo tida em conta para o
célculo da margem de seguranga pode ser diferente). O avaliador da seguranga deve ter em conta o parecer
cientifico mais atualizado;

d) Se ndo existir qualquer parecer cientifico, serd necessirio fornecer informagdes para caracterizar o perfil
toxicoldgico de cada substincia. Os dados podem ser obtidos a partir de diversas bases de dados ou de
publicagdes cientificas (ver o apéndice) (2);

e) Classificacdo nos termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (3);

f) Estudos realizados ou obtidos pelo fabricante do produto;

@) Predigdo in silico (QSAR);

(") R. Kroes, A. G. Renwick, V. Feron, C. L. Galli, M. Gibney, H. Greim, R. H. Guy, ]. C. Lhuguenot, ].J. M. van de Sandt, Application of the

threshold of toxicological concern (TTC) to the safety evaluation of cosmetic ingredients, Food and Chemical Toxicology 45 (2007), p.
2533-2562.

(%) Existem diversas bases de dados publicas que contém dados toxicolégicos sobre substincias utilizadas em cosméticos; essas bases estdo
enumeradas no apéndice das presentes orientagdes.

(%) JO L 353 de 31.12.2008, p. 1, e sitio de registo ECHA: http://apps.ccha.curopa.cu/registered/registered-sub.aspx
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h) Abordagem por aproximagdo (bridging);

i) Podem igualmente ser utilizadas avaliacdes respeitantes a utilizagdes ndo cosméticas da substancia [géneros
alimenticios, aditivos alimentares, materiais que entram em contacto com os alimentos, biocidas, Registo,
Avaliagdo, Autorizacdo e Restricdo de substancias quimicas (REACH)...] para completar as informagdes sobre
o perfil toxicoldgico da substancia;

j) Se disponivel, o CSR (Chemical Safety Report: Relatério de Seguranga Quimica) ou os resumos circunstanciados
de estudo apresentados nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH).

Uma série de substancias efou misturas ndo foi suficientemente estudada para determinar todos os parametros
toxicoldgicos pertinentes. Relativamente a estes pardmetros em falta, ou no caso de a caracterizagdo do risco ser
baseada numa abordagem que utiliza dados toxicoldgicos obtidos para outras substincias (por exemplo, estruturas
similares) ou para utilizagdes diferentes das cosméticas (alimentos, biocidas, produtos farmacéuticos, etc.), o
relatério devem apresentar justificacdes.

3.9. Efeitos indesejiveis e efeitos indesejiveis graves

Esta seccido do relatério de seguranca do produto cosmético tem por objetivo monitorizar a seguranga do
produto apds a sua colocacio no mercado e, se necessirio, tomar medidas corretivas. Para o efeito, a
pessoa responsivel (em colaboracio com os distribuidores) deve criar um sistema para recolher, docu-
mentar, estabelecer a relacio de causalidade e gerir os efeitos indesejiveis causados pelo produto apds a
sua utilizacio na Unido (). Se os efeitos indesejiveis forem graves, a pessoa responsivel (e os distribui-
dores) devem comunicar a autoridade competente do Estado-Membro onde ocorreu o efeito indesejivel
grave (2.

As informacdes sobre efeitos indesejdveis e efeitos indesejiveis graves devem ser incluidas no relatério de
seguranca do produto cosmético, ser mantidas atualizadas e ser colocadas a disposicio do avaliador da
seguranca, que pode rever a sua avaliacgio ou ter em conta essas informac¢des aquando da avaliacio de
produtos similares.

O relatério de seguranca do produto cosmético deve incluir todos os dados disponiveis, incluindo dados estatis-
ticos, sobre efeitos indesejdveis e efeitos indesejaveis graves do produto cosmético ou, sempre que tal for relevante,
de outros produtos cosméticos.

Devem constar do relatério de seguranca, nomeadamente, informacdes sobre efeitos indesejdveis que, de acordo
com o resultado da avaliagdo da causalidade, tenham sido considerados como muito provavel, provavel, possivel (*)
ou pouco provavel para o produto cosmético em causa.

Nesta parte do relatério de seguranga, podem ser incluidos dados relativos a efeitos indesejaveis sob a forma de
dados estatisticos, tais como o nimero e o tipo de efeitos indesejveis por ano.

As informacdes sobre efeitos indesejéveis graves que, de acordo com o resultado da avaliagio da causalidade,
tenham sido considerados como muito provavel, provavel, possivel ou pouco provavel para o produto cosmético
em causa, devem ser incluidas no relatério de seguranga, em conformidade com o anexo I, parte A, seccdo 9, do
Regulamento (CE) n.° 12232009, e comunicadas as autoridades nacionais competentes, em conformidade com o
artigo 23.° do mesmo regulamento (¥). Os formuldrios de comunicagdo enviados as autoridades competentes
devem, pois, ser anexados ao relatério de seguranca do produto cosmético.

Deve igualmente ser indicada a reacio da pessoa responsdvel a notificacdo de efeitos indesejdveis graves, bem como
a forma como os efeitos indesejaveis notificados foram tratados. Devem ser descritas as medidas corretivas e
preventivas eventualmente tomadas.

Esta disposi¢do decorre do artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, que prevé a obrigagdo de as pessoas responsaveis

comunicarem efeitos indesejdveis graves as autoridades competentes dos Estados-Membros da Unido.

Artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Relativamente aos efeitos indesejaveis que sdo considerados como muito provével ou provavelmente atribuidos ao produto cosmético, é
aplicavel o artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, «Acesso do piblico as informagdes».

Comissdo Europeia, Serious Undesirable Effects (SUE) Reporting Guidelines (Orientacdes para a comunicac¢do de efeitos indesejdveis graves),
http:/[ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics|files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
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4.1.

4.2.

As informacdes sobre efeitos indesejdveis devem ser mantidas atualizadas e regularmente colocadas a disposicao do
avaliador da seguranca ('), que pode julgar necessirio rever a avaliagdo da seguranca, sugerir a introducdo de
melhorias na formulacdo ou utilizar as informagdes na elaboracio de relatérios de seguranga de produtos similares.

Dados adicionais de cosmetovigilancia, tais como efeitos indesejdveis graves resultantes de uma utilizagdo ndo
prevista, podem igualmente fornecer informagdes tteis, que podem ser tidas em conta pelo avaliador da seguranga.

Informacdo sobre o produto cosmético

Esta seccdo do relatério de seguranca sobre o produto cosmético permite a inclusio de informacdes
adicionais ndo abrangidas pelas outras rubricas do anexo I, parte A, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009
mas que sejam consideradas relevantes para realizar a avaliacio da seguranca do produto.

Esta seccdo do relatério de seguranga do produto cosmético deve conter outras informacdes relevantes, quer
relacionadas com o produto ou formulagdes similares, tais como estudos existentes realizados com voluntarios
humanos, quer relacionadas com substincias especificas, tais como resultados, devidamente comprovados e fun-
damentados, das avaliacdes de risco realizadas noutras dreas relevantes.

Esta sec¢do pode ser utilizada para mencionar informagdes sobre substincias ou misturas igualmente utilizadas
noutros tipos de produtos, nomeadamente alimentos e produtos farmacéuticos.

ANEXO I, PARTE B, DO REGULAMENTO (CE) N.° 1223/2009 — AVALIACAO DA SEGURANCA DO PRO-
DUTO COSMETICO

A parte B do relatério consiste na avaliacio efetiva da seguranca do produto. Na sua fundamentagio, o
avaliador da segurancga deve ter em conta todos os perigos identificados para o produto e a exposicio ao
produto.

A parte B do relatério de seguranca do produto cosmético inclui:

1) a conclusdo da avaliagdo;

2) as adverténcias e instru¢des de utilizacdo a inscrever no rétulo;

3) a fundamentacio;

4) as credenciais do avaliador da seguranca e a respetiva aprovagdo final.

Conclusdo da avaliacio

A conclusdo da avaliagio consiste numa declaragdo sobre a seguranca do produto cosmético, relativa-
mente ao requisito de seguranga estabelecido pelo artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

A conclusdo deve declarar que o produto é seguro, seguro com restri¢des ou ndo é seguro para a saide humana
quando usado em condi¢des de utilizagio normais ou razoavelmente previsiveis.

Deve ser explicitamente referido o enquadramento juridico da avaliagdo, nomeadamente o Regulamento (CE)
n.° 1223/2009, relativo aos produtos cosméticos.

Se tiver sido avaliado como ndo seguro, o produto ndo pode ser considerado conforme com o Regulamento (CE)
n.° 12232009 e ndo pode ser colocado no mercado.

Adverténcias e instrugdes de utilizacio a inscrever no rétulo

Esta seccio do relatério de seguranca do produto cosmético tem por objetivo enumerar explicitamente as
precaucdes especiais de utilizagdo, incluindo pelo menos as indicadas nos anexos III a VI do Regulamento
(CE) n.° 1223/2009, e eventuais indicacdes sobre cuidados especiais a tomar em relagio aos produtos
cosméticos para utilizagdo profissional que devem ser inscritas no rétulo.

(") Trata-se de uma obrigacdo da pessoa responsivel nos termos do artigo 10.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.
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Em conformidade com o anexo I do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, esta seccdo deve consistir numa declaracio
sobre a necessidade de incluir no rétulo qualquer adverténcia particular ou instrugdo de utilizagdo, em conformi-
dade com o disposto no artigo 19.%, n.° 1, alinea d).

Incumbe ao avaliador da seguranca determinar quais as adverténcias ou instrugdes de utilizacdo que, para além das
indicadas nos anexos IIl a VI, devem ser inscritas no rétulo para garantir a utilizacdo segura do produto.

O avaliador da seguranca deve decidir o que ird constar do rétulo caso a caso, tendo em conta as obrigagdes legais
decorrentes do artigo 19.°, dos anexos do Regulamento (CE) n.° 12232009 e, se for caso disso, de instrumentos
como a Recomendagio 2006/647|CE da Comissdo (') (relativa a eficdcia e as propriedades reivindicadas dos
protetores solares) e outras orienta¢des publicadas pela Comissdo, nomeadamente as relativas a rotulagem e
sobre o «periodo apds abertura» (%) e a indicagdo dos ingredientes no rétulo ao abrigo da Diretiva 76/768/CEE ().

Fundamentagio

A fundamentagio constitui o niicleo da avaliagio da seguranca, porquanto o seu objetivo consiste em
explicar, com clareza e rigor, de que forma o avaliador da seguranca extrai as suas conclusdes sobre a
seguranca do produto cosmético a partir dos dados recolhidos no anexo I, parte A, do Regulamento (CE)
n® 1223/2009.

A avaliagio da seguranga deve ser realizada caso a caso, para cada produto cosmético individual, e
constituir o resultado de uma avaliagio especializada dos dados disponiveis. O avaliador da seguranga
deve certificar-se de que se encontram disponiveis todas as informacdes necessdrias para proceder a
avaliagio da seguranca; deve verificar a relevincia dos dados fornecidos sobre o produto a avaliar; e
deve justificar a auséncia de dados requeridos na parte A, caso considere que os mesmos nio sio
relevantes ou necessdrios.

Para extrair conclusdes sobre a seguranca de um produto cosmético, o avaliador da seguranca deve avaliar
a seguranca das substincias individuais ou misturas presentes na formulacio e a seguranca do produto
acabado. As suas conclusdes devem basear-se num conjunto de provas que demonstrem que, em relacio a
todos os perigos identificados, o produto pode ser considerado seguro para a satide humana.

O avaliador da seguranca pode aceitar, rejeitar ou aceitar em condicdes especificas a formulacio em
questdo. Um produto que ndo esteja em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 deve
ser rejeitado e ndo pode ser comercializado.

A fundamentagdo da avaliagdo da seguranca apresenta as consideracdes que levaram o avaliador da seguranga, com
base em todas as informacdes disponiveis relacionadas com a seguranga, a extrair uma conclusio global sobre a
seguranca do produto.

Na sua fundamentagdo, o avaliador da seguranga é obrigado a ter em conta todos os perigos identificados, as
condi¢des de exposicdo previstas e razoavelmente previsiveis das substancias individuais ou misturas presentes na
formulagio e do produto cosmético acabado.

Incumbe igualmente ao avaliador da seguranca analisar e avaliar a validade/fiabilidade de todas as informagdes
existentes. Através desta andlise, o avaliador da seguranga fica em condigdes de decidir se as informacdes dispo-
niveis sdo suficientes para proceder a avaliacio da seguranca ou se sdo necessdrias informacdes adicionais sobre
uma determinada substincia ou sobre o produto cosmético acabado.

A fundamentacdo ¢é baseada nas informacdes recolhidas na parte A do relatério de seguranca do produto
cosmético e tem em conta a avaliagdo da seguranca das substancias e misturas, realizada pelo Comité Cientifico
da Seguranca dos Consumidores quando as substancias constam dos anexos do Regulamento (CE) n.° 12232009,
por outros comités ou painéis cientificos competentes ou pelo préprio avaliador da seguranca, assim como a
avaliagdo da seguranga do produto cosmético.

() JO L 265 de 26.9.2006, p. 39.

(%) Disponivel em http:/[ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/labelling/index_en.htm
(}) Disponivel em http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guide_labelling200802_en.pdf


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/labelling/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guide_labelling200802_en.pdf

26.11.2013 Jornal Oficial da Unido Europeia L 315/101

4.3.1. Avaliagdo da seguranga de substdncias efou misturas
A avaliagdo da seguranca de substincias e/ou misturas comporta trés etapas principais:
1) caracterizagdo dos perigos das substincias e misturas;
2) avaliacdo da exposicio local e sistémica (tendo em conta dados relativos a absorgdo);
3) avaliacdo do risco dos efeitos sistémicos (cdlculo da margem de seguranca) e avaliagio do risco dos efeitos

locais (como alergia e irritacdo cutaneas).

Relativamente aos compostos odorificos e aromaticos, cuja informagdo sobre a sua composigdo é confidencial, o
fabricante destas misturas pode fornecer uma avaliacdo da seguranca a pessoa responsavel pelo produto cosmético
acabado. Tendo em conta a concentragdo no produto cosmético final e o seu padrdo de exposi¢do, a avaliagio da
seguranca do composto odorifico e aromdtico deve ser elaborada de acordo com os principios enunciados no
anexo I do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e com as presentes orientagdes. O fornecedor destas misturas deve
ainda facultar a pessoa responsével pelo produto cosmético acabado um documento adequado que demonstre a
seguranca dos compostos odorificos ou aromaticos.

4.3.2. Avaliagdo da seguranga do produto cosmético

A avaliacdo da seguranca do produto cosmético incide em trés aspetos principais:

1) Resumo da avaliacdo de risco baseada nos efeitos locais e sistémicos de todas as substancias individuais/mis-
turas (1);

>

Avaliacdo adicional da seguranca do produto formulado, que ndo pode ser avaliado mediante a avaliacdo
separada das substancias/misturas. Pode tratar-se, por exemplo, da compatibilidade da formulacdo com a pele,
da avaliacdo de possivel combinacdo de efeitos, por exemplo, a possibilidade de um ingrediente aumentar a taxa
de absor¢do de outro ingrediente, possiveis efeitos que poderiam surgir da interagdo com material da emba-
lagem, ou possiveis efeitos devidos a reagdes quimicas entre as substancias individuais/misturas no produto
formulado (%);

>

Outros fatores que influenciem a avaliacdo da seguranca, tais como a estabilidade, a qualidade microbioldgica, a
embalagem e a rotulagem, incluindo as instrugdes e as precaugdes de utilizagdo.

A avaliagdo especifica dos produtos cosméticos destinados as criangas com menos de trés anos que é exigida nos
termos do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 deve ter em conta as recomendagdes especificas constantes das Notas
de Orientacdo do CCSC (3).

Na avaliacdo especifica requerida nos termos do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 para os produtos cosméticos
destinados exclusivamente a higiene intima externa, devem igualmente ser tidas em conta as caracteristicas
especificas do local de aplicagio.

O avaliador da seguranca pode aceitar, rejeitar ou aceitar em condicdes especificas a formulagdo em aprego. Um
produto que ndo esteja em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 deve ser rejeitado e ndo pode
ser comercializado. As recomendacdes formuladas pelo avaliador da seguranca em relagdo a utilizagdo segura do
produto devem ser seguidas.

A fim de garantir que o relatério de seguranga do produto cosmético é mantido atualizado, conforme previsto no
artigo 10.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, a seguranga do produto acabado deve ser
reavaliada regularmente.

(") Para produtos da mesma gama, em que a Unica diferenca entre produtos consiste no agente corante, e que ndo tem impacto na

seguranca, como ¢é o caso dos batons e de outros produtos de maquilhagem coloridos, pode ser considerada a elaboracdo de um
relatério de seguranga do produto combinado, que terd de ser justificado.

(3) CCSC, CCRSA, CCRSERI, Toxicity and Assessment of Chemical Mixtures (Toxicidade e avaliacdo de misturas quimicas), 2012 http://ec.
europa.eu/health/scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_o_155.pdf

(%) Notas de Orientacdo do CCSC, pontos 3-7.3, p. 51.
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Sempre que se verifiquem alteracdes dos requisitos juridicos (por exemplo, restri¢des aplicdveis a uma das subs-
tancias incluidas na formulagdo), deve verificar-se, entre outras coisas (por exemplo, a rotulagem), se a formulagdo
ainda ¢é conforme a legislacdo ¢ a avaliacdo da seguranca deve ser revista e, se necessario, atualizada.

A avaliagdo da seguranga deve igualmente ser revista e, se necessario, atualizada, se se verificar uma ou mais das
seguintes circunstancias:

a) forem disponibilizados novas descobertas cientificas e dados toxicoldgicos sobre as substancias suscetiveis de
alterar o resultado da avaliacio da seguranca existente;

b) ocorrerem mudangas na formulagdo ou nas especificagdes de matérias-primas;

¢) ocorrerem mudangas nas condigdes de utilizagdo;

R

for observada uma marcada tendéncia em termos de natureza, gravidade e frequéncia de efeitos indesejéveis,
tanto em condigdes de utilizagdo razoavelmente previsiveis como em caso de md utilizago ().

Devem ser estabelecidos estruturas e processos para assegurar o intercambio eficiente das informacdes relevantes
para a atualizacdo do relatério de seguranga do produto cosmético entre a pessoa responsavel e o avaliador da
seguranga, e que este Gltimo se encontra em posicdo de intervir sempre que uma atualizagdo se revelar necessaria.

Credenciais do avaliador e aprovacio da parte B

O avaliador da seguranga deve ser um profissional com os conhecimentos e a proficiéncia necessirios para
elaborar uma avaliacio da seguranga precisa, de acordo com o previsto nos requisitos em matéria de
qualificacdo enunciados no artigo 10.%, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009. Esta sec¢do do relatério
de seguranca do produto cosmético visa assegurar a satisfacio deste requisito e a apresentacio dos
elementos comprovativos necessirios.

Nesta secgdo do relatério de seguranga é exigido indicar o nome e o endereo do avaliador da seguranca, sendo a
mesma datada e assinada pelo avaliador de seguranca.

O resultado da avaliagdo da seguranga deve ser assinado, com indicagdo da data de redagdo, ou ser emitido com
base num documento eletrénico que estabeleca uma clara relacdo entre o avaliador, a formulacio e a data da
avaliacdo. A versdo eletrénica deve ser protegida contra abusos por parte de pessoas ndo autorizadas.

Nos termos do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, o avaliador de seguranca deve ser «uma
pessoa que possua um diploma ou outra prova formal de habilitagdes adquiridas com a conclusio de um curso
universitdrio tedrico e pratico, em farmdcia, toxicologia, medicina ou disciplina semelhante, ou de um curso
reconhecido como equivalente por um Estado-Membro».

Uma pessoa que tenha obtido as suas qualificagdes num pais terceiro pode atuar como avaliador de seguranga,
desde que tenha concluido «um curso reconhecido como equivalente [a] (um curso universitdrio tedrico e prético,
em farmadcia, toxicologia, medicina ou disciplina semelhante) por um Estado-Membro».

Deve ser fornecida prova das qualificacdes do avaliador de seguranca (isto é, mediante apresentacdo de copia do
diploma e, se for caso disso, de prova de equivaléncia) previstas no artigo 10.° do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009.

(") Comissdo Europeia, SUE Reporting Guidelines (Orienta¢des para a comunicagio de efeitos indesejdveis graves), http:|[ec.europa.eu/

consumers|sectors|/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
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Apéndice

Bases de dados conhecidas que contém dados toxicologicos sobre substincias utilizadas em cosméticos

ChemlIDPlus Light — http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/chemidlite.jsp
ChemIDPlus Advanced — http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/

Cosmetics Europe Recommendations — https:/[www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/
recommendations.html

IPCS Inchem — http://www.inchem.org/pages/jecfa.html
PubMed — http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

ToxNet — http://toxnet.nlm.nih.gov/



http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/chemidlite.jsp
http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/
https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/recommendations.html
https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/recommendations.html
http://www.inchem.org/pages/jecfa.html
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
http://toxnet.nlm.nih.gov/

	Decisão de Execução da Comissão de 25 de novembro de 2013 relativa a orientações para aplicação do anexo I do Regulamento (CE) n. o 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos produtos cosméticos (Texto relevante para efeitos do EEE) (2013/674/UE)

