A acofarma

Inicio a formulacao

Produtos cosmeéticos
na farmacia



O que é um produto cosmético?

Regulamento (CE) n.2 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho de 30 de novembro
2009, no que diz sobre produtos cosméticos, define a alinea a do artigo 22 "Produto cosmético”
como:

“Qualquer substdncia ou mistura destinada a ser posta em contacto com o partes da
superficie do corpo humano (epiderme, cabelo e sistema capilar, unhas, ldbios e drgdos
genitais recursos externos) ou com dentes e membranas mucosas orais, para o proposito
exclusivo ou principal limpeza, perfuma-los, modificar a sua aparéncia, protegé-los,
manté-los em bom estado ou corrigir odores corporais."”
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Exemplos de produtos cosméticos

Cremes, emulsdes, locdes,
géis e bleos de pele

Sabonetes sanitarios

Depilatdrios

Produtos para o cabelo
(locGes, lacas, brilhos)

Mascaras de beleza

Sabonetes desodorizantes

—

Desodorizantes e antitranspirantes

Produtos de barbear
(sabonetes, espumas, lo¢oes)

Composicao de fundo
(liguidos, pastas, pos)

Perfumes

Corantes capilares

Produtos de maquilhagem e decapagem

Pés de maquilhagem

Aguas sanitarias

Produtos para ondulacdo, alisamento,
marcacao e fixacdo de cabelos

Produtos destinados a serem aplicados
nos labios

—

Pés a aplicar apds o banho

.

Aguas coloniais

—

Produtos de limpeza capilar (logdes,
champds, pos)

Produtos de cuidados orais
dentario

Pés de higiene corporal

Pronto para banho e chuveiro
(sais, espuma, Oleos, géis)

Produtos de manutencao
cabelos (logGes, cremes, 6leos)

Cuidados e
maquilhagem de unhas

Produtos de higiene
intimo externo

Produtos para o sol e
bronzeado sem sol

Produtos de branqueamento de pele

Produtos antirrugas
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Quem é o fabricante?

Regulamento (CE) n.2 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho de 30 de novembro de 2009 sobre produtos cosméticos
definidos na alinea d do artigo 2.0 como :

“Qualquer pessoa natural ou legal que fabrica um produto, que tem que projetar ou fabricar um produto, e que mercados isso
produto com o seu nome ou marca."

Por conseguinte, para efeitos dessa regulamentacdo, um fabricante de produtos cosméticos nao tem de fazer o fabrico de materiais
do produto por si sé.

Quem é o responsavel?

Os titulares dos servicos farmacéuticos sdao considerados pessoas responsaveis por serem os que realizam o mercado, e assumirao
todas as obrigacdes que correspondam aos responsaveis no Regulamento dos Produtos Cosméticos e neste decreto real, incluindo os
relativos a comunicacdo de efeitos indesejados graves e riscos para a saude humana.
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O que sao boas praticas de fabrico?

As boas praticas de fabrico da ISO 22716 sao orientacdes para a producao, controlo, armazenamento e
envio de produtos cosméticos.

Prestam aconselhamento pratico e organizacional sobre a gestao de fatores humanos, técnicos e
administrativos que afetam a qualidade do produto.

e Garantem que os produtos sao fabricados uniforme e controlado.

e S3ao padroes de qualidade adequado para destinados a dar aos produtos de acordo com os
regulamentos exigidos para a sua comercializagao.

e Eles tém como principal objetivo reduzir os riscos inerentes a toda a producao.
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As boas praticas de fabrico sao obrigatodrias?

Nos termos do artigo 8.1. Regulamento n2 1223/2009 relativo aos produtos cosméticos:

"0 fabrico de produtos cosméticos deve ser efetuado de acordo com as boas prdticas de fabrico, a fim de assegurar
a realizagdo dos objetivos do artigo 1.0".

Por conseguinte, é obrigatdrio que o fabrico seja efetuado de acordo com as boas praticas.
O responsavel deve ter a disposicao da autoridade competente um dossié de informagoes sobre o produto o

qgue entre outras coisas contém uma descricao do método de fabrico e a declaracao de conformidade com o Boas
Praticas de Fabrico.
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Qual é o ficheiro de informacao?

e Descricao produto cosmético.

* Relatério sobre o segurang¢a produto cosmético.

e Descricao do método de fabrico.

* Declaracao de conformidade com o boas praticas de fabrico.
* Resultados de testes realizados justificacdao de reclamacdes.

* Informacao sobre experiéncias com animais fabricados pelo fabricante, pelos seus agentes ou fornecedores.

O processo deve ser conservado durante 10 anos a partir da ultima comercializacdao do produto.
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O que é um relatodrio de seguranca cosmética?

O relatdrio sobre a seguranca dos produtos cosméticos deve conter, pelo menos, as informagdes constantes do anexo |
do regulamento, que serao distribuidas em duas partes:

Parte A: Informacdes sobre a seguranca dos produtos cosméticos
- Composi¢cao quantitativa e qualitativa do produto cosmético
- Caracteristicas fisicas e estabilidade do produto cosmético
- Qualidade microbioldgica
- Impurezas, vestigios e informacdes sobre material de embalagem
- Utilizacdao normal e razoavelmente previsivel
- Exposicdo ao produto cosmético
- Exposicdo a substancias
- Perfil toxicoldgico das substancias
- Efeitos indesejados e efeitos indesejados graves
- Informacdo sobre o produto cosmético
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¢ Qué es el informe de seguridad de un cosmético?

Parte B: Avaliacao da seguranca dos produtos cosméticos
- Conclusao da avaliacao
- Rotulagem com adverténcias e instrucdes de utilizacao
- Raciocinio
- Credenciais de avaliador e aprovacao da parte B
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as Maos




Esqueleto de uma formula cosmética

Base cosmética Ativos cosméticos

(Lanette, L-200, (O que queremos gaguejar?

F-2230, glicidia, Para onde estamos a ir
silicone, creme-gel..) a ser aplicado?)

Conservantes +

regulador de pH? Antioxidante? O Chelator?
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Esqueleto da féormula de um creme de mao

BASE COSMESA (SX lanette? base de silicone?)

ATIVE 1: Agente hidratante

ATIVE 2: Agente de nutrientes: aumento da elasticidade e melhoria das fibras do tecido conjuntivo

ATIVE 3: Regenerador de tecidos cutaneos
ATIVE 4: Anti-nevoeiro ativo
ATIVE 5: Protetor solar

CONSERVANTE E PERFUME
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Esqueleto da formula de um leite corporal

BASE COSMESA (SX lanette? base de silicone?)
ATIVE 1: Agente hidratante
ATIVE 2: Agente de nutrientes: aumento da elasticidade e melhoria das fibras do tecido conjuntivo
ATIVE 3: Regenerador de tecidos cutaneos
CONSERVANTE E PERFUME

ANTIOXIDANTE? AGENTE LANTE? PH REGULADOR?

A acofarma




A acofarma

a formulacao

Ativos cosm

0]

C

’

In

V 4

eticos para o

tratamento da

h

tacao

iperpigmen



Ativos cosméticos para o tratamento da hiperpigmentacao

Acido kojic:

 Tem aplicacao para o tratamento de hiperpigmentacoes, pois inibe a melanogénese.

 Tem aplicacao em cremes, locdes e pomadas para melasmas, lentiginose, manchas de gravidez, manchas pelo uso
de pilulas anticoncecionais, manchas de velhice, para aliviar a sarda, etc...

* E tipicamente associado a um FPS>15.

 Dosagem: Rota topica a 0,5-5%.

Acido firatico:

« Tem uma acao tyrosinase-inibidora, da qual deriva a sua utilizacao como despigmentante.

 E usado para aliviar manchas hipercromaticas, ocasionalmente combinadas com acido glicélico ou cido
mandolico.

« E bem tolerado por pacientes com pele sensivel ou eritematoso.
 Dosagem: Rota topica a 0,5-1%.
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Ativos cosméticos para o tratamento da hiperpigmentacao

Acido glicélico:

 Tem uma acao anti-envelhecimento pela sua influéncia na coesao dos 19 outros dos niveis mais baixos do estrato
cornea, estimulando a renovacao celular, aumentando o teor de agua, a plasticidade e a espessura do referido
estrato corneum e produzindo uma esfoliacao sem danificar o equilibrio da pele.

 Como substancia ativa é usada no tratamento da acne, psoriase, ictiose, manchas de senyl, certas queratoses, etc.

e Para ser dermatologicamente ativo, deve ser tamponado para pH-3.5-4.5 normalmente com triethanolamina ou
amoniaco diluido.

* O pH ideal para uma boa eficiéncia é de 3,8.

 Dosagem: Até 10% como hidratante para acne, gueratose actinica, ictiose, hipercromia e atenuar rugas finas e linhas
finas de expressao em cosméticos.
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Ativos cosméticos para o tratamento da hiperpigmentacao

Arbutin:

« E um precursor da hidroquinona e é menos citotdxico do que a hidroquinona, tornando-a uma alternativa segura no
tratamento da hipercromia.

e Atua como um inibidor da tirosinase.

* E utilizado sob a forma de cremes, locdes e géis de branqueamento, sozinho ou em combinag¢do com outros agentes
de despigmenting.

« E usado como branqueamento e despigmentamento em produtos cosméticos pela sua acdo inibitéria da formacdo
de melanina, sendo uma alternativa segura no tratamento das hipercromias.

e Dosagem: Rota tdpica para 1-3% sozinho ou 0,5%-1% combinado.

* Incompatibilidades: meios acidos, por exemplo, acido glicdlico (acidos alfa-hidroxi).
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Ativos cosméticos para o tratamento da hiperpigmentacao

Acido mandélico:

« E um acido alfa-hidroxi com numerosas aplicacdes em cosméticos relacionados com imperfeicdes cutaneas tais
como acne ou hiperpigmentacao.

* 0O acido mandodlico atua na estimulacao celular, favorecendo a pele para renovar e manter a sua aparéncia juvenil
por mais tempo.

 Tem um efeito de branqueamento, usado para aliviar as manchas produzidas pelo excesso de pigmentacao.
* Inibe o crescimento da melanina.
e Ativa a regeneracao celular ajudando a renovar a pele estimulando a sintese de colagénio.

* Dosagem: Rota Tdpica 8-12%
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Ativos cosméticos para o tratamento da hiperpigmentacao

Vitamina B3 ou Niacinamida:

E um bloqueador PAR-2.

Diminui a transferéncia de melandcitos em melandcitos para 19 outros. Especificamente, o que inibe é que a
pigmentacao atinge as camadas superiores da pele.

A inibicdo da transferéncia de melanosome é um processo reversivel e dependente da dose de niacamida.
Ajuda a reduzir as manchas escuras e a inflamacao, ao mesmo tempo que melhora a aparéncia geral da pele.

Dosagem: Rota topica até 5%.

Extrato de raiz de Glycyrrhiza Glabra (alcaguz):

Inibe enzimas tyrosinase produtoras de melanina, controlando assim a hiperpigmentacao.
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Ativos cosmeéticos para o tratamento da hiperpigmentacao

Resveratrol:

 Tem efeitos antioxidantes, anti-envelhecimento, antitrombogénio, anti-inflamatérios, anti-tumor,
antiosteoporatico e antimicrobiano (bactérias, virus, fungos).

* Agente iluminador da pele que ajuda a inibir a producao de melanina para aliviar a pele.

N-acetilglucosamina:

* Este derivado arid monosaccha de glicose tem demonstrado reduzir a hiperpigmentacao através do uso tépico,
inibindo a producao de melanina em melandcitos.
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Protetores solares

Neo-Heliopan E1000:

E um cinamato substituido utilizado em preparacdes tdpicas como protetor solar, efetivamente no campo UVB, com um pico
maximo de absorcdao de 308 nm., com pouca absorc¢ao uva.

E frequentemente usado em combinacdo com outros protetores solares que protegem a area de UVA.
Evite queimaduras solares.

Dosagem: Rota topica até 10%.

Parsol 1789:

E utilizado em preparacdes tdpicas como protetor solar, efetivamente no campo UVA, com um pico maximo de absor¢do de 358 nm
(em solugao alcodlica).

Pode ser usado em combinacdao com outros protetores solares que cobrem a area UV-B para prevenir eertoma e queimaduras
solares.

Exercem algumas medidas de protecao contra determinadas reacdes de farmacos e contra as reacdes de fotosensibilidade devido a
determinadas substancias associadas a radiagao UVA.

Dosagem: Rota tdpica até 5%.
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Filtros solares

Parsol MCX:

« E um cinamato substituido em preparacdes tépicas como o protetor solar, efetivamente no campo do UVB, com um pico maximo
de absor¢cdao de 309 nm. (em etanol) e a 289 nm. (em 6leo mineral).

* Pode ser incorporado em cremes, lo¢oes, oleos, etc...

* Os cinamatos sao usados para prevenir queimaduras solares, mas nao protegem contra reacdes de fotosensibilidade de
substancias associadas a radiacao UVA, pelo que sdo frequentemente combinados com outros protetores solares que se
exercerem esta protecao.

* Dosagem: Até 10% do produto acabado dependendo do FPS.

Filtro UVA-UVB com FPS-15:
PARSOL MCX: 7,5% sobre o produto acabado
PARSOL 1789: 4,5% sobre o produto acabado

Os protetores solares sao fotooxidaveis e, portanto, um antioxidante como a vitamina E deve ser adicionado a 0,25%.
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Agentes emolientes e hidratantes

Hialuronato de sdédio:

* Hidratante: Forma uma fina pelicula viscoelastice transparente. Proporciona suavidade, tom e elasticidade.

e Anti-inflamatério: Tem a capacidade de diminuir a vermelhidao, a dor e a inflamacao.

* Regeneracao e cura: Estimula o crescimento das células do tecido conjuntivo e regenera o préprio colagénio.

* Dosagem: Rota tépica a 0,01%-3% (em acido hialurdnico).

Fator hidratante natural (hidroterizado):

e Acao regulamentar sobre a hidratacao da pele, utilizada em todos os tipos de preparacdes dermatoldgicas e cosméticas, destinada a
cuidados com a pele ou cabelo com uma acao hidratante.

* Pode ser combinado com extrato de colagénio, elastina ou placenta, uma vez que aumenta a capacidade nutricional destes
compostos.

* Dosagem: Normalmente a 1-5%, e as vezes até 10% em cremes e logdes.
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Agentes emolientes e hidratantes

Acido lactico:
* O acido lactico € um acido alfa-hidroxi que faz parte do fator natural de hidratacao da pele.

* Tem importancia no processo de descamacao fisioldgica do estrato da cérnea, controlando o seu
desenvolvimento correto e evitando a hiperqueratinoizacao.

e Devido a sua capacidade de hidratar e acidificar o estrato cornea, € usado em casos de xerose, ictiose, pele seca,
esfoliacao da pele, esteatose, descasque excessivo da pele e hiperkeratose.

e Dosagem: topicamente 0,5%-5% como agente hidratante.

Oleo de germe de trigo:

* Propriedades regenerativas de tecidos e emolientes da pele, sendo indicados acima de tudo na pele seca e
sagging.
* A sua acao é acentuada se combinada com acidos gordos insaturados.

* Dosagem: Rota topica: 0,5%-5% em o6leos, cremes ou leites.
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Agentes emolientes e hidratantes

Oleo de abacate:

Melhora a capacidade de reter agua pelos tecidos, tem um efeito hidratante e promove a hidratacao.

Induz a producao de colagénio contribuindo para retardar o envelhecimento da pele, aparéncia de manchas e aumento da
elasticidade.

Efeito antioxidante.
Altamente emoliente (suave e suaviza a pele).
Tem uma funcao de relipidizacao, ou seja, restauracao da funcao da barreira cutanea.

* Pele seca: retarda a desidratacao gracas a regeneracao do manto lipidido superficial e do cimento intercelular.
* Pele sensivel: melhorar a auto-defesa da pele contra substancias alergénicas e sensibilizadores externos.

E usado para dar emoliéncia aos cosméticos, apresentando também um poder de filtro dos raios UV, e uma acdo
exagerada e dermoprotectora.

A acofarma



Agentes emolientes e hidratantes

Oleo de abacate:
* Entre as suas aplicacdes cosméticas temos:

* Na pele seca e sensivel: desaparecimento imediato da sintomatologia caracteristica (secura, descamacao,
rugosidade e estanqueidade). Melhora o conforto da pele.

* Na pele desvitalizada e envelhecida: estimula a atividade dos fibroblastos, aumentando a producao de colagénio. A
pele recupera a suavidade e flexibilidade da pele jovem.

 E aplicado principalmente a pele seca, desidratada, madura e danificada pelo sol em formulacdes faciais, corporais
e capilares.

e Também tem aplicacao para descasque de pele, como eczema, estrias e rachaduras.

* Dosagem: 2 a 10%.
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Agentes emolientes e hidratantes

Oleo de Jojoba:

e Possui aplicacao em produtos cosméticos como emoliente e sobregressante (especialmente para pele
seca, sensivel e/ou atdpica, em produtos de cuidados com a pele, tais como cremes, logoes,
maquilhagem, dleos corporais, etc.).

e Também atua como um regenerador de estruturas do manto hidrolipido.

* Dosagem: normalmente a 1-5% e até 20%.
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Outros beneficios da pele puniveis por agentes externos

Allantoin:

E um agente com ac3o repetida, cura, adstringente e queratolitico.

Atua na proliferacao celular no estrato cérnio, acelerando a cicatrizacao da ferida, enquanto limpa e remove tecidos necréticos.

Dosagem: Topicamente a 0,1%-2%.

Extrato de camomila:

No uso externo é anti-inflamatodrio, analgésico, cura e antisséptico.

Devido ao seu conteudo de 6leo essencial e flavonoides, tem propriedades descongestionantes e amolecedoras.

A camomila estabiliza a pele e também exerce uma acao calmante nas terminacdes nervosas.

Tem propriedades desintoxicantes, purificadoras e relaxantes e anti-inflamatodrias, pelo que é ideal para manter a pele desinsuflado

e descongestionada.
Especialmente adequado para pele sensivel.
Proporciona hidratacdo, purificacao e relaxamento.

Dosagem: Topicamente: 1-5%.

A acofarma



Outros beneficios da pele puniveis por agentes externos

Oleo de Rosehip:

 Tem uma atividade regenerativa de tecidos da pele, usado em dermatologia para a atenuacao de cicatrizes pouco visao, hipertroficas
e hipercromaticas derivadas de choques ou lesdes, cirurgia ou queimaduras.

* Nos cosméticos é usado para atenuacao de linhas finas, rugas, para hidratar a pele, para tratar o envelhecimento prematuro, estrias
da gravidez, e na despigmentacao da pele hiperpigmentada.

* Dosagem: em hidratante: 10-15%.

Dragosantol:
« E um alcool sesquiterpene monociclico estabelecido com efeito anti-inflamatério encontrado naturalmente na camomila.

e Além da principal acdao anti-inflamatdria, tem também um efeito calmante, curativo e bacteriidia (inibe o crescimento de bactérias
grandes.+ mesmo em baixas concentracoes).

* Dosagem: rota topica a 0,1%-2% em cremes, locOes e géis.
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Outros beneficios da pele puniveis por agentes externos

Solucao de colagénio nativo:

* Propriedades hidratantes.

* Efeito de tensao da superficie da pele.

* Aumenta a elasticidade e a humidade.

e Estimula as células formadoras de fibra do tecido conjuntivo.

 Diminui a descamacao.

* Efeitos restaurativos e de cura causados por agentes externos agressivos.
* Dosagem: Rota Tdpica, 3-10%.

Elastina soluvel:
e Constituinte das fibras que formam os tecidos elasticos.

* Devido ao fornecimento de aminoacidos, permite de alguma forma aumentar a formacao de elastina e assim retarda o processo de
envelhecimento local da pele.

* Acdo filmdégena e hidratante, pelo que é usada em tratamentos de pele com pele envelhecida e enrugada ou falta de elasticidade.
 Dosagem: Dosagem habitual como restaurador de pele: 2-8%.
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Outros beneficios da pele puniveis por agentes externos

Fitilderme vegetal:

Formado por péptidos, aminoacidos e sais minerais.

Estimula a vitalidade celular.

Aumenta significativamente a producao de ratinocitos.

Ajuda a pele a defender-se ativamente contra o cansaco, o stress e o envelhecimento.

Acelera a regeneracao de células epidérmicas para uma pele mais fresca e radiante.

O fornecimento de aminoacidos é utilizado para a sintese de proteinas totais como o colagénio e a elastina.

Dosagem: 0,5% a 10%.

A acofarma



A acofarma

Inicio a formulacao

Conservantes:

- Antioxidantes
- Antimicrobianos e antifungicos




Antioxidantes

Substancias que previnem fendmenos de oxidacao responsaveis pela alteracao das caracteristicas do cosmético.

Antioxidantes naturais:
Vitamina E: alfa-tocopherol 0,25%

Antioxidantes sintéticos:

BHT 0,01-0,03%

BHA 0,005-0,02%

Palmitato de Ascorbyl 0,2% (intervalo de maior eficiéncia pH 6 ou superior)
acido ascorbico 0,1-1%

Sulfito de sddio 0,01%-1%

Bisulfurita de sddio 0,01%-1% (geralmente 0,1%)

Metabissulfito de sddio 0,01%-1% (geralmente 0,15%)
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Antimicrobianos e/ou antifungicos

As misturas conservantes sao normalmente utilizadas para complementar as acdes antibacterianas e antifungicas.

Caracteristicas conservantes:

* Prevenir ou limitar a contaminacdo microbiolégica e evitar a deterioracdo da formula.
e As bactérias proliferam facilmente entre 300 e 370C.

e Fungos e leveduras proliferam entre 20-250C.

* As bactérias Gram+ emitem um odor desagradavel, causando turvagao na formula.

e Por conseguinte, recomenda-se a utilizacao de um sistema de conservacao de largo espectro.

Acidos organicos e seus sais:
« Acido benzoico e seus sais (benzoato de sédio)
* Acido sorbico e seus sais (sorbato de potdssio)

e Estdao ativos em pH abaixo de 5.0.
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Parabenos

e Parabenos sao um grupo de produtos quimicos amplamente utilizados como conservantes em produtos cosméticos
e de cuidados pessoais.

* Estudos experimentais em animais demonstraram que a toxicidade destes parabenos é geralmente baixa e nao
causa cancro.

* A dose maxima de parabenos permitida é de 8 g de paraben/kg em combinacdo, desde que ndo exista um parabeno
individual numa concentracao superior a 4g/kg para parabenos menores (metilo e etilparabeno) e 1,9 g/kg para
parabenos maiores (propil e butilparaben).

Phenoxyethanol + combinag¢des de parabenos
Fenonipo

Fenonica XB
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Que substancias podem ser utilizadas no fabrico de cosméticos?

Em conformidade com o artigo 14.0 do Regulamento n.o 1223/2009 relativo aos produtos cosméticos, a composicdo dos
produtos cosméticos esta sujeita a uma série de restricdes previstas nos anexos correspondentes ao Regulamento:

* As substancias proibidas enumeradas no anexo |l ndo podem ser utilizadas para o seu fabrico.

* Determinadas substancias s6 podem ser utilizadas nas concentracdes e condicdes previstas no anexo lll, que incluem
igualmente as adverténcias e precaucdes a incluir na rotulagem.

* SO podem ser utilizados os corantes enumerados no anexo IV e as condicdes de utilizacao indicadas.

* SO podem ser utilizados conservantes enumerados no anexo V e as condicdes de utilizacao indicadas.

S6 podem ser utilizados os filtros UV enumerados no anexo VI e as condicOes de utilizacdo indicadas.
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Que substancias podem ser utilizadas no fabrico de cosméticos?

Estas restricoes a composicao dos produtos cosméticos sao atualizadas periodicamente, a fim de os adaptar a progeso
técnica. Os pareceres do Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores da Comissao Europeia CCSC sao
considerados tanto para a inclusao dos ingredientes nos anexos como para as respetivas atualizacoes.

Além disso, as substancias classificadas como categoria 1A, 1B ou 2 CMR nao podem ser utilizadas para o fabrico de
produtos cosméticos em conformidade com a parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.o 1272/2008, a menos que:

* Substancias das categorias 1A ou 1B, sempre que sejam respeitadas todas as excecdes referidas no n.o 2 do artigo
15.0. Regulamento 1223/2009 relativo aos produtos cosméticos.

* Substancias da categoria 2, quando avaliadas pelo CCSC e consideradas seguras para utilizacao em produtos
cosmeéticos.

A acofarma



Selecao de substancias proibidas no fabrico de cosméticos

* Tretinoina (acido retindico e seus derivados).

e Saponinado coaltar (alcatrdes crus e refinados).

« Oleo essencial de Verbena (fragrancia).

* Folhas de figo (fragrancia).

* Pegada ou alcatrdo destilado se contiverem >0,005% em peso de benzeno [ou] pireno.

* Cera de parafina ou vaselina tratada por diferentes mecanismos, exceto se a histdria da refinacao for totalmente
conhecida e se puder demonstrar que a substancia a partir da qual foi produzida nao é cancerigena.

e Peru Balm usado como ingrediente de fragrancia.
e Lidocaina e anestésicos.

 Uma grande selecao de corantes.
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Selecao de substancias que nao podem conter produtos cosméticos, exceto com as restricoes

estabelecidas:

Nome do Tipo de produto

Concentra¢do maxima no

Outras restri¢coes

produto Parte do corpo produto preparado
N3o utilizar em produtos para criangcas menores de 3
anos.
Talco 59 Nao utilizar em pele irritada ou escéria se a
0 ~ , . .
concentracdo de borate soluvel livre for superior a
1,5%.
Acido borico, Produtos orais 0.1% N3o utilizar em produtos para criancas menores de 3
(o]
boratos e ’ anos.
tetraboratos
Nao utilizar em produtos para criangas menores de 3
Outros produtos (com excecao anos.
dos produtos de banho e 3% Nao utilizar em pele irritada ou escéria se a

ondulacao capilar)

concentracado de borate soluvel livre for superior a
1,5%.
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Selecao de substancias que nao podem conter produtos cosméticos, exceto com as restricoes

estabelecidas:

Nome do produto

Tipo de produto
Parte do corpo

Concentragao maxima no produto
preparado

Outras restrigcoes

Hidroquinona

Corante de oxidacdo para
tingimento capilar

0,3%

Uso geral
N3do utilize nas sobrancelhas
Uso profissional

Sistema artificial de unhas

0,02% (apds a mistura para utilizagao)

Uso profissional

Perdéxido de hidrogénio e
outros compostos ou misturas
que libertam perodxido de
hidrogénio, incluindo peroéxido
de carbonameto e perodxido de
zinco.

Produtos para o cabelo

12% H202 (40 volumes) presente ou
separado.

Produtos para a pele

4% H202 presente ou destacado.

Produtos de endurecimento de
unhas

2% H202 presente ou destacado.

Produtos orais

0,1% H,02 presente ou desapegado.
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Selecao de substancias que nao podem conter produtos cosméticos, exceto com as restricoes

estabelecidas:

Nome do produto

Tipo de produto
Parte do corpo

Concentragao maxima no produto preparado

Outras restrigoes

Resorcina

Corante de oxidacao para
tingimento capilar

5%

Uso general
No utilizar en las cejas
Uso profesional

Locdes capilares e champds

0,5%

Fluorurofosfato de
calcio

Produtos orais

0,15% F em caso de mistura com outros componentes
fluorados autorizados pelo presente anexo, a
concentragcdo maxima de F sera de 0,15%

Fluoreto de Calcio

Produtos orais

0,15% F em caso de mistura com outros componentes
fluorados autorizados pelo presente anexo, a
concentragao maxima de F sera de 0,15%
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Selecao de substancias que nao podem conter produtos cosméticos, exceto com as restricoes

estabelecidas:

Nome do produto

Tipo de produto
Parte do corpo

Concentragao maxima no
produto preparado

Outras restri¢coes

Hidrantrico de aluminio e
zirconio hidratados

Antitranspirantes

20% hidroxicloro de aluminio e
zirconio aniddrous.
5,4% expressos em zirconio.

Peroxido de benzoilo

Sistema artificial de unhas

0,7% (apds a mistura para
utilizacao)

Pirithiona de zinco

Produtos capilares que nao
aligeiram

0,1%

Para outros fins que nao inibir o
crescimento de microrganismos no
produto. A apresentacao do produto deve
destacar estes propositos.

A acofarma



A acofarma

Inicio a formulacao

Produtos cosmeéticos de
embalagem



E necessario escolher o material de embalagem antes de registar o produto junto da Agéncia Europeia
de Cosmeéticos, uma vez que ao registar o produto tem de anexar a fotografia da embalagem a utilizar.

A acofarma



A acofarma

Inicio a formulacao

Rotulagem
produtos cosméticos




Iniciacion a la formulacion de productos cosméticos en la farmacia

Acofarma. C/ Poeta Joan Maragall, 56, 2°E. 28020. Madrid

N° de lote; 22346
Consumir preferentemente antes de: 22/02/2025

LECHE CORPORAL

500 mli

C.A. 1738215

Leche corporal férmula
concentrada.Para pieles
secas y estropeadas .
Hidrata y proporciona un
alivio inmediato y duradero.

Modo de empleo:Aplicar
sobre la piel una peguefa
cantidad y mediante un
suave masaje extender hasta
su total absorcion.

Precauciones:Mantener
fuera del alcance de los
nifios. Mo ingerir. evitar el
contacto con los ojos. En
caso de contacto enjuagar
con abundante agua. Uso
externo.

Ingredientes: Aqua,
Peresea gratissima oil,
Rosehip seed oil, Triticum
vulgare germ oil,
propylene glycol, cetearyl
alcoho, sodium lauryl
sulfate, sodium cetearyl
sulfate, decyl oleate,
allantoin, methylparaben,
parfum.

https://www.canva.com/es es/
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Rotulagem de produtos cosméticos

As seguintes mencoes devem figurar nos recipientes e na embalagem de qualquer produto cosmético colocado no mercado em
caracteristicas indeléveis, facilmente legiveis e visiveis:

- Nome do produto.

- O nome ou nome da empresa e endereco ou sede do fabricante, ou no caso de produtos cosméticos importados, o nome ou o
nome da sociedade e o endereco ou sede do responsavel pela colocacdo no mercado do produto estabelecido no territorio
comunitario. Estas mencdes podem ser abreviadas desde que a sua abreviatura permita, em geral, a identificacdao da empresa.

- O conteudo nominal no momento do condicionamento, indicado em peso ou volume, com excecao das embalagens que contenham
menos de 5 g ou menos de 5 ml, amostras gratuitas e doses unicas;...

Se os produtos forem vendidos como parte de uma colecdao, o numero de artigos também deve figurar na embalagem. Por exemplo,
10 ampolas.

Esta mencao nao serd necessaria quando for facil determinar, a partir do exterior, o numero de pecas ou se o produto so é
normalmente comercializado por unidades unicas.

A acofarma



Etiquetado de productos cosméticos

* A data minima de validade: a data minima de validade de um produto cosmético é a data a que esse produto, mantido em condi¢des
adequadas, continua a cumprir a sua funcao inicial e, em especial, continua a satisfazer os requisitos previstos no n.o 1 do artigo 4.0. (ndo
prejudicar a saude humana).

* A data minima de validade deve ser indicada pela palavra "preferencialmente utilizada antes do termo de...", da seguinte forma: quer a
data em si, quer a indicacao do local de rotulagem em que aparece.

* A data é constituida pela indicacao, de forma clara e ordenada, do més e do ano.
* No caso dos produtos cosméticos cuja vida util minima exceda trinta meses, a indicacdao da data de validade nao é obrigatoria.

* Para estes produtos, o PAO (Periodo Apds a Abertura) serd colocado indicando que o prazo apds a abertura do produto é seguro. A data de
duracao minima deve ser precedida pela ampulheta, por um frasco aberto ou pela expressao "Preferencialmente utilizada antes..."

* Pode compreender-se que alguns produtos podem nao exigir nenhuma destas informacdes, quer porque o produto nao se deteriorara
com uma utilizacao normal, quer para qualquer outra questao que o avaliador do produto considere estar onde esta a esta decisao.

* Talseria, por exemplo, o caso de alguns aerossois, porgue a sua selagem efetiva ndo o exigia, nem os perfumes, devido ao seu elevado
teor alcodlico que garante a estabilidade da formula ou dos produtos de utilizacdo Unica, como as amostras.
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Etiquetado de productos cosméticos

* Precaugoes particulares de utilizagao. Os produtos cosméticos contém, por vezes, ingredientes que, para sua
seguranca, devem ser acompanhados de determinadas indicacdes e precaucdes de utilizacao na rotulagem. Além
disso, a rotulagem pode dar-lhe instrugcdes sobre como deve usar o produto para obter os melhores resultados e
como usa-lo com seguranga. Frases como:

* "Nao utilizar em criancas com menos de trés anos de idade"
* "Corantes capilares podem causar graves reformas alérgicas"
» "Este produto ndo se destina a ser utilizado em pessoas com menos de 16 anos"

O numero de lote de producao ou referéncia que permite a identificagao da producao. Sempre que tal nao seja
possivel na pratica, devido a pequena dimensao dos produtos cosméticos, esta meng¢ao sé deve constar da
embalagem.

* Pais de origem no caso dos produtos cosméticos fabricados fora do territorio comunitario.

* A func¢ao do produto, a menos que seja desvinculado da sua apresentacao.
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Etiquetado de productos cosméticos

A lista de ingredientes por ordem de diminuicao da importancia do peso no momento da incorporacao. Esta lista
sera precedida pela palavra ingredientes. Os ingredientes com uma concentragao inferior a 1% nao podem ser
mencionados sem ordem apds mencionar os que tém maior concentracao.

A lista dos ingredientes referidos no n2 1. e sera expresso pelo seu nome INCI, tal como contido no inventario dos
ingredientes cosméticos adotados por decisdao da Comissao Europeia e, na sua auséncia, em conformidade com as
regras internacionais de nomenclatura que permitam a sua identificacao.

Todavia, sempre que a ortografia ou a consociéncia de um termo comum de nomeacao se afaste significativamente

de um termo inteligivel pelos consumidores, a Direcao-geral da Farmacia e dos Produtos de Saude pode determinar
a redacao adequada.
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Etiquetado de productos cosméticos

Outros requisitos para a lista de ingredientes sao:

* Rotular perfumes ou perfumes misturados como "Parfum".
e Chame "Aroma" aos "sabores" como, por exemplo, os presentes nas pastas dentifrias.
« Utilize o Indice de Cor (Cl) para corantes.

* Nos cosméticos decorativos, o simbolo "+/-" significa "pode conter"

A acofarma



Etiquetado de productos cosméticos

Os responsaveis pelos produtos cosméticos apresentados sem pré-embalagem ou embalados no local de venda ou a
pedido do comprador ou que sejam pré-embalados para venda imediata, devem ter rotulos ou folhetos em
conformidade com os requisitos do n.o 1 do presente artigo que respeitem ou acompanhem a embalagem dos
produtos no momento da entrega ao consumidor.

No caso das pérolas de sabao e de banho, bem como de outros pequenos produtos, quando devido ao tamanho ou a
forma, nao for possivel apresentar as indicacdes referidas no n? 1 de uma etiqueta, banda, cartdo ou nota anexas, essas
indicacOes devem figurar num rdétulo situado muito proximo do local onde o produto cosmético é oferecido para venda.

Para efeitos do artigo 6.4.2, o responsavel pela colocacao no mercado pode entrar na rotulagem de um telefone de

servico ao consumidor e/ou de um endereco de correio eletrdnico, de um sitio web ou de quaisquer outros dados da
empresa em que os consumidores possam contactar para obter essas informacdes.

A acofarma



A acofarma

Inicio a formulacao
Alegacoes de um
produto cosmético




Reclamacgoes de produtos cosméticos

De acordo com o Regulamento da Comissao (UE) n.o 655/2013, os pedidos relativos aos produtos cosméticos devem
respeitar os seguintes critérios comuns:

1. Cumprimento da legislacao

2 . veracidade

3. Dados que sustentam a reclamacao
4 . honestidade

5 . imparcialidade

6 . Tomada de decisdao informada

https://www.aemps.gob.es/cosmeticosHigiene/cosmeticos/docs/doc-tec-reivindicaciones-cosmeticos.pdf
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https://www.aemps.gob.es/cosmeticosHigiene/cosmeticos/docs/doc-tec-reivindicaciones-cosmeticos.pdf

Reclamacoes de produtos cosméticos

Critério

Descricao

Exemplo de reclamagdes
(apenas ilustrativo e nao exaustivo) e comentarios

Cumprimento da
legislacao

Nao devemos alegar que o produto foi autorizado ou aprovado por
uma autoridade competente da Unido, uma vez que os produtos
cosméticos sao permitidos no mercado da Unido sem qualquer
aprovacao governamental.

A marca CE nao deve ser colocada nos produtos cosméticos, uma
vez que faria com que o consumidor pensasse que se encontram
sob um regime regulamentar diferente do regulamento relativo
aos produtos cosméticos.

A alegacao de que "este produto esta em conformidade com as
disposi¢des da legislagdo em matéria de cosméticos da UE" nao
é permitida, uma vez que todos os produtos colocados no
mercado da UE devem cumpri-los.

N3o devem ser apresentadas alegacdes que déem a ideia de que
um produto tem um certo beneficio quando consiste no mero
cumprimento dos requisitos legais minimos.

A alegacao de que "este produto de cuidados com a pele nao
contém hidroquinona" ndo é permitida, uma vez que a
hidroquinona é proibida na legislacao em cosméticos da UE
para o efeito.
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Reclamacoes de produtos cosméticos

Exemplo de reclamagdes

Critério Descrigao . . ~ . .
(apenas ilustrativo e ndo exaustivo) e comentarios
A alegagao "sem silicone" ndo deve ser feita se o produto contiver
~ " ~ silicone.
Nem a apresentacao geral do produto cosmético nem as alegacdes
individuais feitas para o produto devem basear-se em informacgdes N . . . .
. P P ¢ A alegacado de "48 horas de hidratacao" nao é permitida se o
falsas ou irrelevantes. . . ) . ~ .
conjunto de provas apenas apoiar um periodo de hidratacao mais
curto.
. . . . . Para ser verdadeiro, os produtos que, explicita ou implicitamente,
Veracidade Se se alegar que um produto contém um determinado ingrediente,

deve estar presente deliberadamente.

afirmam conter mel, devem conter mel e ndo apenas
aromatizantes de mel.

As reclamacdes de um determinado ingrediente nao devem implicar
gue o produto acabado tenha essas mesmas propriedades quando
nao o faz.

A alegacao "contém aloe vera hidratante" ndao deve ser feita nem
incluir uma imagem proeminente de aloe vera se o produto em si
nao tiver um efeito hidratante.
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Reclamacoes de produtos cosméticos

Critério

Descricao

Exemplo de reclamacgodes

(apenas ilustrativo e ndo exaustivo) e comentdrios

Dados que sustentam
areclamagao

Declaracdes claramente exageradas que o utilizador final
médio ndo pode considerar literal (hipérbole), assim como
alegacdes abstratas ndao precisam de ser comprovadas.

Uma afirmacdao como "este perfume da-te asas" é
hiperbdlica, ja que ninguém o interpretaria literalmente ou

esperaria que asas crescessem.

A alegacao de que as propriedades do produto acabado
(explicita ou implicitamente) do produto acabado de um
determinado ingrediente devem ser apoiadas por provas
adequadas e verificaveis, tais como dados que demonstrem a
presenca do ingrediente numa concentracao eficaz.
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Reclamacoes de produtos cosméticos

Critério

Descricao

Exemplo de reclamagées
(apenas ilustrativo e ndao exaustivo) e comentarios

Honestidade

A alegacao dos efeitos de um produto nao deve ir além
dos elementos de prova disponiveis.

A alegacao de que "um milhdo de consumidores prefere este produto"” nao
deve ser permitida se se basear apenas na venda de um milhdo de
unidades.

As alegagOes de eficacia nao devem basear-se em imagens manipuladas
electronicamente do "antes/depois" se o anuncio seduzr mal o efeito do
produto.

As reclamagdes nao devem atribuir caracteristicas
especificas (ou seja, Unicas) ao produto em questado se
outros produtos similares tiverem as mesmas
caracteristicas.

As alegacdes sobre a melhoria das propriedades de uma nova formulagao
refletirdo melhorias reais e nao devem ser exageradas.

Certas fragrancias geralmente contém uma quantidade tao elevada de
alcool que a utilizagao de conservantes adicionais ndo é necessaria. Neste
caso, seria desonesto sublinhar na publicidade o facto de a fragrancia nao
conter conservantes.
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Reclamacoes de produtos cosméticos

Critério

Descricao

Exemplo de reclamagdes
(apenas ilustrativo e nao exaustivo) e comentarios

Honestidade

Se a acdao de um produto estiver ligada a
condicdes especificas, por exemplo,
utilizadas em associagdao com outros
produtos, esta deve ser claramente
indicada.

Se o desempenho alegado de um champ6 for baseado na utilizacao combinada
desse champd com um amaciador, este deve ser especificado.

Imparcialidade

As alegacdes relativas aos produtos
cosméticos devem ser objetivas e nao
devem denegrir os concorrentes nem
denegrir ingredientes legalmente utilizados.

Nenhuma alegacao do tipo "ao contrario do produto X, este produto nao contém o
ingrediente Y, que é conhecido por ser irritante".

"Bem tolerado porque nao contém dleos minerais" é uma reivindicagao injusta com
outros produtos que sao igualmente bem tolerados.

"Baixo em alergénios porque nao tem conservantes" é tendencioso porque se
assume que todos os conservantes sao alergénicos.

As alegacdes relativas a produtos
cosmeéticos nao devem criar confusao com
produtos concorrentes.

Comparar a eficacia da humidade de um antitranspirante com a eficacia da
humidade de um desodorizante nao é justo, uma vez que sao dois produtos

diferentes com funcdes diferentes. A 3 COfa rma



Reclamacoes de produtos cosméticos

Exemplo de reclamagoes

Critério Descrigao (apenas ilustrativo e nao exaustivo) e comentarios
As reclamacdes devem ser claras e compreensiveis para o
utilizador final médio.
As reclamacdes sao parte integrante dos produtos e devem conter
Tomada de informagdes que permitam ao utilizador final decidir com . o
. . Se o produto for destinado a profissionais, pode ser
decisao conhecimento da causa. . . . L.
. apropriado utilizar uma linguagem técnica.
informada

As comunicacdes comerciais devem ter em conta, para melhor
entendimento, para quem se destinam. Estas comunicagdes
devem ser claras, precisas, relevantes e compreensiveis para os
destinatarios.
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Reivindicar "Nao"

No caso da alegacao de "nao", a fim de proporcionar uma protecao adequada dos consumidores e dos profissionais contra a
publicidade enganosa, sdo necessarias orientacdes adicionais para a aplicacao da cirteria comum.

Critério

Descri¢ao

Exemplo de reclamagdes (apenas ilustrativas e ndao
exaustivas) e comentarios

Cumprimento da
legislacao

As reclamacodes "sem" ou alegacdes de significado
semelhante ndo serdo feitas sobre ingredientes
proibidos para utilizacdo em produtos cosméticos
pelo Regulamento (CE) n.o 1223/2009.

A alegacao "sem corticosterdides” nao deve ser
permitida, uma vez que a legislacao em cosméticos da
UE proibe os corticosteroides.
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Reivindicacion “Sin”

Critério

Descrigcao

Exemplo de reclamagoes (apenas ilustrativas e nao exaustivas)

e comentarios

Veracidade

No caso de reclamacdes sobre a auséncia de grupos de
ingredientes com funcdes definidas no Regulamento (CE) n.o
1223/2009, tais como conservantes e corantes, o produto ndo
deve conter qualquer ingrediente pertencente a esse grupo, tal
como definido no presente regulamento.

Se se alegar que o produto nao contém um ingrediente especifico,
o ingrediente nao deve estar presente ou libertado.

A alegacao "sem formaldeido" ndao deve ser permitida se o
produto contiver um ingrediente que liberta formaldeido,

como a ureia diazolidinil.

Dados que
sustentam a
reclamacgao

A auséncia de ingredientes especificos deve ser demonstrada
através de ensaios adequados e verificaveis.

A acofarma



Reivindicacion “Sin”

Critério

Descrigao

Exemplo de reclamag6es (apenas ilustrativas e ndo exaustivas) e
comentarios

Honestidade

* Reclamacgdes "sem" ou reclamacdes com significado
semelhante ou ndo podem ser permitidas quando:

* Referem-se a um ingrediente que ndo é comumente
utilizado no tipo especifico de produto cosmético.

* Quando envolvem propriedades garantidas do produto,
dependendo da auséncia de ingredientes, que nao
podem ser dados.

* Alegacdes "sem" ou reclamacdes com significado
semelhante grupos de ingredientes nao devem ser
permitidas se o produto contiver ingredientes com
multiplas funcdes e entre elas estd a funcao
mencionada na alegacao "sem".

* Algumas fragrancias contém frequentemente uma quantidade tao
elevada de alcool que ndo sdo necessarios conservantes adicionais.
Neste caso, seria desonesto sublinhar na publicidade o facto de uma
certa fragrancia ndo conter conservantes.

* Nao é permitida a alegacao "sem substancias
alergénicas/sensibilizantes". A auséncia completa do risco de uma
reacdo alérgica ndo pode ser garantida e o produto ndo deve dar a
impressao de que sim.

* Aalegacao "isento de conservantes" nao deve ser utilizada quando um
produto contenha ingredientes que indiguem um efeito protetor contra
0s microrganismos, que nao estdo incluidos no anexo V do
Regulamento 1223/2009, como o alcool.

* Aalegacado "sem perfume" nao deve ser utilizada quando um produto
contenha um ingrediente que exer¢a uma fung¢ao aromatizante no
produto, independentemente das suas outras funcdes possiveis no
produto.
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Reivindicar "Nao"

Critério

Descricao

Exemplo de reclamagdes (apenas ilustrativas e nao exaustivas) e
comentarios

Imparcialidade

As alegacdes "sem" ou alegac¢des com significado
semelhante nao devem ser permitidas quando se
trata de uma mensagem denegrir, especialmente
quando se baseia principalmente numa suposta
percecao negativa da seguranca do ingrediente ou
do grupo de ingredientes.

e Certos parabenos sao seguros quando utilizados em conformidade
com o Regulamento (CE) n.o 1223/2009. Se for mente a que todos os
produtos cosméticos devem ser seguros, a alegacao "sem razao" nao
deve ser aceite, uma vez que é degradante para o grupo total de
parabenos.

* O fenooxietanol e o triclosan sdo seguros quando utilizados de acordo
com o Regulamento cosmético. Por conseguinte, a alegagao "sem"
nessas substancias nao deve ser aceite, uma vez que denegrir as
substancias autorizadas.

Tomada de decisao
informada

As reclamacdes "sem" ou reclamagdes com
significado semelhante devem ser permitidas
quando facilitam uma escolha informada para um
grupo especifico de destinatarios ou utilizadores
finais.

* Asseguintes reclamacdes devem ser permitidas se satisfacam
igualmente os outros critérios comuns:

* "ndo alcodlico", por exemplo, num elixir bucal concebido como um
produto familiar.

* "semingredientes de origem animal", por exemplo, em produtos
concebidos para vegans.

* '"sem acetona", por exemplo, em verniz para as unhas, para os
utilizadores que queiram evitar este cheiro em particular.

a _ _ _fFf~f_ _ __ _
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Reivindicacao hipoalergénica
* Aalegacao "hipoalergénica" sé pode ser utilizada nos casos em que o produto cosmético foi concebido para minimizar o seu

potencial alergénico.

* Se se disser que um produto é hipoalergénico, deve evitar-se completamente a presenca de alergénios ou precursores conhecidos
de alergénios, nomeadamente substancias ou misturas:

* ldentificados como sensibilizadores pelo CCSC ou comités anteriores que avaliam a seguranca dos ingredientes cosméticos.
* lIdentificados como sensibilizadores de pele por outras comissdes oficiais de avaliacao de riscos.

* Incluidos na classificacao da categoria 1, da categoria secundaria 1A ou dos sensibilizadores para a pele da categoria 1B, de acordo
com 0s novos critérios estabelecidos pelo Regulamento CLP.

* |dentificada pela empresa em relacao a avaliacao das reclamacdes dos consumidores.
* Geralmente reconhecidos como sensibilizadores na literatura cientifica.
* Dos quais faltam dados relevantes sobre o seu potencial de sensibilizacao.

* A utilizacdo da alegacao "hipoalergénica” ndao garante a auséncia completa de risco de reacao alérgica e o produto ndo deve dar a
impressao de que sim.

A acofarma
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Bienvenido al Portal de Notificacion de Productos Cosméticos

El Portal de Notificacion de los Productos Cosméticos (PNPC) es el sistema de notificacién en linea creado en aplicacion de los articulos 13 y 16
del Reglamento (CE) n® 1223/2009" del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los productos cosméticos.

Los responsables y, en determinadas circunstancias, los distribuidores de productos cosméticos deben presentar mediante el PNPC informacion
sobre los productos que introduzcan o comercialicen, o tengan intencion de introducir o comercializar, en el mercado europeo a través del
PNPC.

De conformidad con el articulo 13 del mencionado Reglamento, el PNPC debe poner parte de dicha informacion a disposicion de las
autoridades competentes (2 efectos de vigilancia y andlisis de los mercados, evaluacién e informacion de los consumidores) y a disposicién de
los centros toxicoldgicos o similares creados por los Estados miembros (2 efectos de tratamiento médico).

De conformidad con el articulo 16 de ese mismo Reglamento, el PNPC debe poner la informacion relativa a los nanomateriales a disposicion de

la Comision Europea, que podria solicitar al Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores que llevara a cabo una evaluacion de riesgos
en caso de que albergara dudas sobre la seguridad de un nanomaterial.

DO L 342 de 22.12.2009, p.59

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/cpnp user
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O que é a notificacao de um produto cosmético?

Nos termos do artigo 13.0 do Regulamento n.o 1223/2009 relativo aos produtos cosméticos, antes de introduzir um produto
cosmético no mercado, o responsavel apresentara a Comissao as seguintes informacoes:

* A categoria do produto cosmético e o seu nome ou nomes que permitem a sua identificacao especifica;
* O nome e endereco da pessoa responsavel onde o ficheiro de informacado do produto esta disponivel;

* O pais de origem em caso de importacao;

* O Estado-Membro em que o produto cosmético é inscrito no mercado;

* Os contactos de uma pessoa singular para contactar em caso de necessidade;

* A presenca de substancias sob a forma de nanomateriais, bem como a sua identificacao e condi¢cdes de exposi¢cdo razoavelmente
previsiveis;

* O nome e o numero CAS ou o niumero CE de substancias classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducao
(WRC) das categorias 1A ou 1B;

* A férmula-quadro que permite um tratamento médico rapido e adequado em caso de dificuldades.
* Rotulagem geral

A acofarma

* Fotografia da embalagem
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