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NOVAS PROIBIGOES E RESTRIGOES
DE INGREDIENTES COSMETICOS

NOTIFIQUE!

Os problemas relacionados A avaliagcdo de risco de substancias quimicas é um processo conti-
com produtos cosméticos
devem ser notificados a nuo, na medida em que novos estudos toxicolégicos, epidemioldgi-
ERIS através dos seguintes
T — cos e outros dados podem alterar a compreensdo sobre o perigo e

exposicdo associados a uma determinada substancia.

@ 262 64 10/ 57 Com a evolugdo dos métodos cientificos, dos modelos de avaliacdo
8 26240 70 e novas abordagens, as conclusGes anteriormente estabelecidas
DR < o< ris.cv acerca do perfil de risco de uma substancia vao sendo refinadas,

refletindo o caracter dinamico da ciéncia e reforgcando o entendi-
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mento de que as evidéncias cientificas ndo sao, em regra, definiti-
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vas nem imutaveis.

No setor dos produtos cosméticos (PC), existem
comités cientificos compostos por especialistas
independentes que realizam revisdes periddicas
dos riscos a saude e seguranca dos ingredientes
cosméticos. Estes comités apresentam pareceres
aos orgdos reguladores
para introduzir, atuali-
zar ou suprimir a classi-
ficacdo das substancias

ou outros critérios.

O Regulamento Euro-
peu de Produtos Cos-

meéticos — cujos requi-

OPERADOR,
sitos e restricGes técni- O Técnico Responsavel
deve apoiar

cas aplicaveis a compo- .
tecnicamente a Pessoa

Responsavel no que diz
respeito ao perfil de
seguranca dos
ingredientes, e assegurar
a atualizagdo continua
dos seus conhecimentos
face a dindmica acelerada

sicdo de PC tém aplica-
cdo direta e imediata
em Cabo Verde, ao

abrigo da Deliberacdo
n.2 02/2019, de 05 de
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junho, do Conselho de Administracdo da ERIS -

vem sofrendo diversas atualizacbes em conse-
quéncia de alguns projetos de reavaliacdo conti-
nua da seguranca das substancias utilizadas, em
prol do reforco da protecdo da saude humana e

do meio ambiente.

Neste contexto, a Organizacdo Mundial do Co-
mércio (OMC) é notificada acerca das iniciativas
de investigacdo cientifica em curso com a neces-
saria antecedéncia, servindo de elo de ligacdo a
indUstria cosmética e demais partes interessadas.
Consequentemente, as empresas do setor neces-
sitam de algum tempo para adaptarem a formula-
¢do dos produtos, a rotulagem e a embalagem
das substancias e misturas sujeitas a novas classi-
ficacBes ou outras atualizacGes. Assim, a imple-
mentacdo das novas regras geralmente ndo sdo

exigidas de imediato.

Paralelamente, é definido um periodo derrogaté-
rio, que funciona como uma fase de transicdo,
para conceder tempo suficiente aos operadores
econémicos para a entrada em conformidade e
escoamento das existéncias sujeitas aos requisi-
tos legais anteriores. A flexibilidade associada as
transicBes vai depender da natureza e gravidade
do risco em causa, do grau de alteragdo das nor-
mas, da disponibilidade de substancias alternati-
vas seguras e tecnicamente vidveis, bem como da
capacidade de adaptagdo dos intervenientes do

setor.



https://eris.cv/index.php/component/jdownloads/?task=download.send&id=124:deliberacao-n-02-2019&catid=34&m=0&Itemid=101
https://eris.cv/index.php/component/jdownloads/?task=download.send&id=124:deliberacao-n-02-2019&catid=34&m=0&Itemid=101
https://eris.cv/index.php/component/jdownloads/?task=download.send&id=124:deliberacao-n-02-2019&catid=34&m=0&Itemid=101
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O CASO RECENTE DO
TPO

Em 2025, fruto de uma atualizacdo do Regulamen-

to Europeu de Produtos Cosméticos ocorrida no

més de maio do mesmo ano, passou a ser proibida
a utilizacdo de 21 (vinte e uma) substancias recém-
classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou
toxicas para a reproducdao (CMR), com aplicacdo a

partir de 1 de setembro de 2025.

De entre as novas substancias CMR, 1 (um) ingre-
diente obteve particular destaque em Cabo Verde,
designadamente 0 TRIMETHYLBENZOYL
DIPHENYLPHOSPHINE OXIDE (TPO), utilizado como
fotoiniciador em produtos para unhas de uso pro-
fissional, tais como vernizes de gel e géis para

construir unhas. Numa légica de risco, a ERIS deci-

diu destacar a proibicdo do TPO, visto que a maio-

SABIA QUE?

Antes de proibir, restringir ou
modificar as condi¢cBes de
uso de um determinado
ingrediente, o Regulador
também leva em
consideracdo os contributos da industria e de
outras partes interessadas, para avaliar o
impacto regulatorio.
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ria das restantes substancias ndo era intencional-

mente utilizada como ingrediente cosmético.

Levando em consideragdo o impacto no mercado,
as fragilidades do setor, a tipologia de produtos
em causa, o local de aplicacdo e o baixo nivel de
exposicdo associado ao TPO, foi concedido um
prazo adicional de 4 (quatro) meses, até 31 de
dezembro de 2025, para o escoamento ou devo-
lucdo das existéncias remanescentes no mercado
nacional. O periodo estabelecido visou proporcio-
nar as empresas importadoras de produtos para
unhas, utilizadores profissionais, lojas e saldes de
beleza uma margem para se adaptarem conveni-

entemente as novas condigdes.

Quanto a importagao e fabrico de produtos com
TPO, a proibicdo foi imediata, sem um periodo de
transicdo. As principais informacdes foram divul-
gadas ao grande publico através da Circular Infor-

mativa n.2 06/ERIS-CA/2025.

#FARMACEUTICO

CIRCULAR INFORMATIVA
N.° 006/ERIS-CA/2025:

A proibigcao da importagao,
do fabrico e da introdugéao
no mercado nacional de

produtos cosméticos com
TPO g
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https://eris.cv/index.php/noticias/935-eris-proibe-a-importacao-fabrico-e-introducao-no-mercado-de-produtos-cosmeticos-com-tpo
https://eris.cv/index.php/noticias/935-eris-proibe-a-importacao-fabrico-e-introducao-no-mercado-de-produtos-cosmeticos-com-tpo
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202500877
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202500877
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@ NOVAS ATUALIZAGOES

Recentemente, em janeiro de 2026, a Comissao Europeia promoveu mais uma importante atualizacdo do

Regulamento Europeu de Produtos Cosméticos para restringir ou proibir substancias consideradas perigo-

sas a saude, com foco principal em substancias CMR, a partir de novas opiniGes de seguranca apresentadas

por comités especializados.

Com entrada em vigor a partir de 1 de maio de 2026, estdo em causa as seguintes proibicdes genéricas e

restricdes especificas:

ANEXO Ill (Lsta de ingredientes restringidos)

Mowvas entradas 379 Silver (powder) [100 nm < particle|Silver 7440-22-4
diameter < 1 imm)

® (3] Pasta dentifrica: Concentragdo maxima de 0,05%

® [b) Colutdrio: Concentracdo maxima de 0,05%

I330 |Hex1.rl 2-hydroxybenzoate .Hexyl Salicylate IGESQ—?G—S |

* 3 Frag{réncias de base hidrozlcodlica: Concentragdo maxima de 2%

® [b) Todos os produtos enxagudveis (exceto gel de banho, sabonete liquido, condicionador de
cabelo e champéd destinados a criangas mencres de 3 anos): Concentragdo maxima de 0,5%

* (c) Todos os produtos ndo enxaguaveis (exceto condicionador de cabelo, logdo corporal, creme
para o rosto, creme para as maos, batom/protetor |abial e fragrancias destinades a criangas
menores de 3 anos de idade): Concentragdo maxima de 0,3%

®  [d] Pasta dentifrica: Concantracdo maxima de 0,001%

® (e} Colutdric: Concentracdo maxima de 0,001%

* (f) Gel de banhe, sabonete liguide, champé, condicionador de cabelo, produtos para o corpo,
rosto e mados (pele], batom/protetor labial & produtos perfumados destinados a criangas
menores de 3 anos de idade: Concentragdo maxima de 0,1%

®  MN3pousar em preparagBes para criancas com menes de 3 anos, exceto em (d) e [f].
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ANEXO Il (Lista de ingredientes proibidos)

Atualizacdo da

entrada 11/1397

1397

Perboric acid (H3B02(02)), monosodium salt trihydrate [1]
Perboric acid, sodium salt, tetrahydrate [2]

Perboric acid (HBO(02)), sodium salt, tetrahydrate [3]
Sodium peroxoborate, hexahydrate [4]

Sodium perborate [5]

Sodium peroxometaborate; sodium peroxoborate [6]
Perboric acid, sodium salt [7]

Perboric acid, sodium salt, menohydrate [8]

Perboric acid (HBO(02)), sodium salt, monohydrate [9]
Trimethyl borate [10]

13517-20-9 [1],
37244-93-7 [2],
10486-00-7 [3], —
[4], 15120-21-5 [5],
7632-04-4/10332-
33-9/10486-00-7
[6], 11138-47-9 [7],
12040-72-1 [8],
10332-33-9 [9], 121
43-7 [10]

Eliminacdo das entradas 11/1398 e 11/1399

Atualizacdo da 1727 Silver (nano) [1 nm < particle diameter < 100 nm] 7440-22-4
entrada I1/1727 Silver (massive) [particle diameter = 1 mm]
Movas entradas 1752 Multi-walled Carbon Tubes (synthetic graphite in tubular -
shape) with a geometric tube diameter range z 30 nm to < 3
pm and a length =z 5 pm and aspect ratio > 3:1, including
Multi-walled Carbon Nanotubes, MWC[N)T
1753 reaction mass of 1,3-dioxan-5-ol and 1,3-dioxolan-4- -
ylmethanol
1754 Acetone oxime 127-06-0
1755 2-(dimethylamino)-2-[{a-methylphenyl)methyl]-1-[4- 119344-86-4
(morpholin-4-yllphenyllbutan-1-ona
1756 2,3-epoxypropyl neodecanoate 26761-45-5
1757 Benthiavalicarb-isopropyl (150); isopropyl [(S)-1-{[(R)-1-(6- 177406-68-7
fluoro-1,3-benzothiazol-2-yl)ethyl]carbamoyl}-2-
methvlpropyllcarbamate
1758 7-oxabicyclo[4.1.0]hept-3-yImethyl 7- 2386-87-0
oxabicyclof4.1.0]heptane-3-carboxylate
1759 Sodium 3-(allyloxy)-2-hydroxypropanesulphonate 52556-42-0
1760 1,4-dichloro-2-nitrobenzene 89-61-2
1761 Fenpropidin (1SO); (R,S$)-1-[3-{4-tert-butylphenyl)-2- 67306-00-7
methylpropyl]lpiperidine
1762 M, N-methylenediacrylamide 110-26-9
1763 tert-butyl 2-ethylperoxyhexanoate 3006-82-4
1764 Trimethyl borate 121-43-7
1765 S-metolachlor (1S0); 2-chloro-N-(2-ethyl-6-methylphenyl)-N- |87392-12-9
[(25)-1-methoxypropan-2-yl]acetamide; (R a S a)-2-chloro-N-
(6-ethyl-o-talyl)}-N-[[15)-2-methoxy-1-methylethyl]acetamide
[contains 80-100 % 2-chloro-N-(2-ethyl-6-methylphenyl)-N-
[(25)-1-methoxypropan-2-yllacetamide and 0-20 % 2-chloro-
N-(2-ethyl-6-methylphenyl)-N-[[2R)-1-methoxypropan-2-
yllacetamide]
1766 Pyraclostrobin (150); methyl N-(2-{[1-(4-chlorophenyl)-1H- 175013-18-0
pyrazol-3-ylJoxymethyl}phenyl) N-methoxy carbamate
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ANEXO IV (Lsta de corantes permitidos)

Alteragdo da 142 silver (powder) [100 nm < particle|Cl 77820 7440-22-4
entrada IV/42 diameter <1 mm]

* (3 Prbduws labizis: Concentracdo maxima de 0,2%

* |b) Sombra para os olhos: Concentragdo maxima de 0,2%

ANEXO V (Lista de conservantes permitidos)

Alteragac da 7 Biphenyl-2-ol; 2-phenylphenol; 2- |o-Phenylphenol, Sodium o- 90-43-7, 132
entrada V/7 hydroxybiphenyl, Sodium 2- Phenylphenate 27-4
biphenylate

a) Produtos enxaguaveis: concentracdo maxima de 0,2% (expressa em fenol)

& b Produtos ndc enxaguaveis: Concentragdo maxima de 0,15% (exprassa em fenal)

® A concentragdo combinada ndo deve exceder 0,2% em produtos enxaguaveis e 0,15% em
produtos ndo enxaguaveis

*  Ndodeve ser utilizado em produtos com potencial exposigdo porinalagdo ou em produtos orais

# O rotulo deve conter 3 seguinte mengdo: "evitar o contacto com os olhos"

O QUE MUDA?
« D

Em relacdo ao Anexo Il (substancias proibidas), contabilizam-se 15 (quinze) novas en-
& tradas e atualizacBes de proibicOes ja existentes (fusdo de entradas duplicadas e adi-

¢do de novos sais de perboratos e formas fisicas de prata). A probabilidade de pre-
senca das novas substancias proibidas € muito baixa ou praticamente nula em for-
mulagdes cosméticas.

!ﬂ,) No Anexo Ill (substancias restringidas), as novas entradas estdo associadas a condi-
é ¢Oes de uso por tipo de produto, com destaque para distingdes explicitas e restricdes
maiores para produtos destinados a criangas.

A A No Anexo IV (corantes), foram adicionadas limitacdes especificas por tipo de produto
mm ou area de aplicacdo, bem como intervalos de tamanho de particula, sem mudanca
significativa no estatuto do corante.

Ja no Anexo V (conservantes), a entrada afetada passou a incluir derivados da subs-
tancia, produtos /leave-on e limitacdes adicionais (uso combinado, inalagdo potencial
e produtos orais), visando reforgar a seguranga do consumidor.

_ )
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IMPACTO REAL
ESPERADO

Do universo de cerca de 30 (trinta) substancias

em causa, a maioria ndo tem histdérico de uso

intencional em PC, sur-
gindo muitas vezes co-
mo impureza ou trago
residual. No entanto,
as alteragbes vigoram
por precaugdo e para
colmatar lacunas de
seguranga, facto que
demonstra que a aten-
cdo regulatdria estd a
expandir-se para além
dos ingredientes cos-
meéticos funcionais,
afetando também

substancias intermedi-

arias, contaminantes e

CONSUMIDOR,

O que se sabe hoje sobre a
seguranca de um ingrediente
cosmético ndo é um dado fixo

no tempo. Com o avango da
ciéncia, novas informagdes de

seguranca ajudam a
compreender melhor os

efeitos e ampliam o

k conhecimento. /
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outros materiais avancados.

Entre as novas regras, a fragrancia HEXYL SALICY-
LATE, recentemente classificada como substancia
toxica para a reproducdo da categoria 1B (CMR —
Repr. 1B), exige uma atencdo especial por ser mui-
to predominante em diversos tipos de PC, embora
continue a ser permitida com limites maximos va-

riaveis e restricGes em produtos infantis.

Assim sendo, espera-se um impacto real limitado,
que implica sobretudo a reformulagdo pontual ou
a atualizacdo da rotulagem, nalguns casos. O ne-
cessario reforco do controlo de impurezas e a atu-
alizacdo da documentacdo de seguranga dos pro-
dutos podem afetar particularmente fabricantes
de matérias-primas, fornecedores e responsaveis
de seguranca. Ndo estdo em causa, portanto, re-
formulagdes massivas ou a retirada generalizada
de produtos do mercado, como aconteceu no pas-

sado, por exemplo, com conservantes amplamen-

te utilizados ou fragrancias alergénicas relevantes.
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