AlC - Assoctaglo dos Industriais de

Cosmética, Perfumaria e Higiene Corporal

ASSUNTO: LEMBRETE! 1 de julho de 2024 > Data-limite para registo das instalagoes e listagem
dos produtos cosméticos na FDA
Modernization of Cosmetics Regulation Act of 2022 (MoCRA)

Lisboa, 5 de junho de 2024

Caro(a)s Associado(a)s,

Vimos por este meio relembrar as empresas nossas associadas, que comercializam e/ou que
pretendem vir a comercializar os seus produtos no mercado dos Estados Unidos da América (EUA),
dos novos requisitos e das obrigacdes que advém da aplicacdo do «Modernization of Cosmetics
Regulation Act of 2022 (MoCRA)».

Em termos de prazos, importa relembrar que a data-limite para o registo inicial das instalacdes e
listagem dos produtos cosméticos no portal de submissdo eletrénica da U.S. Food & Drug
Administration (FDA) — Cosmetics Direct (https://www.fda.gov/cosmetics/registration-listing-

cosmetic-product-facilities-and-products/cosmetics-direct) é dia 1 de julho de 2024.

Atendendo a proximidade da data, a associacdo americana do setor — Personal Care Products
Council (PCPC) veio, através da associacdo europeia — Cosmetics Europe, solicitar a cooperagdo da
AIC, no sentido de alertarmos as empresas nossas associadas para a preméncia de concluirem o
registo inicial das suas instalagées junto da FDA, caso aplicavel. Tal deve-se ao facto de algumas
das empresas associadas da PCPC ndo estarem a conseguir efetuar a listagem dos seus produtos
cosméticos, porque os fabricantes por si subcontratados ainda ndo efetuaram o registo das suas
instalagdes.

Podendo as empresas de cosméticos da Unido Europeia estar a enfrentar desafios para obter os
ndameros FEI (FDA Establishment Identifier) respeitantes as instalacdes dos fabricantes por si
subcontratados, a AIC vem incentivar as empresas suas associadas, em particular, as que exercem
a atividade de fabrico para terceiros, para confirmarem e, se aplicavel, concluirem o registo das suas
instalacdes na FDA e partilharem o nimero FEI com os seus clientes, o mais rapidamente possivel.

Aproveitamos para divulgar, em anexo, a versdo final (dezembro 2023) das OrientagGes para a
Industria sobre o registo das instalagoes e listagem de produtos cosméticos, da FDA.

Para qualquer esclarecimento ou informacdo adicional, ndo hesitem em contatar-nos através do
e-mail aic@fiovde.pt ou, em alternativa, através do contacto telefénico +351 217 991 550,
disponivel nos dias Uteis das 9:30 as 17:30.

ANEXO: Guidance for Industry: Registration and Listing of Cosmetic Product Facilities and Products, December
2023, U.S. Food & Drug Administration (FDA)
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