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Importante:

Esse manual foi criado sem a pretensdo de esgotar o tema, mas
com o intuito de contribuir com informacdes de regularizacdo
sanitdria, metroldgica e outras referéncias para a exportacdo dos
produtos de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos.
Importante ressaltar que € fundamental acessar periodicamente
as atualizagcdes posteriores O data desta edicdo, cujas fontes
estdo disponiveis nas referéncias do manual.
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1.1. Niumeros Relevantes

Superficie Terrestre: 1.098.580 km?
Sistema Politico: Republica Presidencialista
Populagao: 11.513.102 habitantes
Densidade Populacional: 10,48 habitantes/km?2
Capital: La Paz (Executivo e Legislativo) e Sucre (Constitucional)
Moeda: Boliviano
Idioma Nacional Oficial: Espanhol
PIB: USD 40,9 Bilhdes
PIB per capita: USD 3.143,05

https://data.worldbank.org/country/bolivia

La Poz,'BoI|V|o

1.2. Panorama do Mercado

Oficialmente denominado de Estado Plurinacional da Bolivia, o pais localiza-se no
centfro-oeste da América do Sul, fazendo fronteira com o Brasil, Paraguai, Argentina
e Chile, mas sem acesso a oceanos. Sua geografia € muito variada, com a
Cordilheira dos Andes & oeste e a Bacia Amazdnica d leste, o que Ihe garante uma
das maiores biodiversidades do mundo.

O idioma oficial e predominante € o espanhol, origem da colonizacdo espanhola.
No entanto, existem mais de 30 linguas indigenas com status de ‘idioma oficial’,
sendo as mais faladas o guarani, aimard e quichua.
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A Bolivia possui duas capitais: Sucre, que é a capital Consitucional e Judicial, e La
Paz, que é a Executiva e Legisltativa. A maior cidade e principal centro industrial do
pais € Santa Cruz de La Sierra e estd localizada em uma planicie na regido oriental
do territério.

2. Acordos e Autoridades Normativas

2.1.

2.2.

Acordos Internacionais
2.1.1. Comunidade Andina

Organizacdo internacional composta por Colémbia, Peru, Equador e Bolivia, tem os
objetivos de promover e acelerar o desenvolvimento equilibrado e harmonioso entre
0s seus membros, além do fortalecimento da regido no contexto econdmico
infernacional e a reducdo das diferencas de desenvolvimento entre os seus
participantes. Além dos paises membros, a Comunidade Andina conta com 5 paises
associados (Brasil, Argentina, Chile, Paraguai e Uruguai) e 2 paises observadores
(Espanha e Marrocos).

As normas da Comunidade Andina sdo de cardter supranacional e aplicam-se
diretamente a todos os estados membros sem a necessidade de serem transpostas
a lei nacional. Em casos de conflito, entre a lei da Comunidade Andina e a lei

nacional, a lei da Comunidade Andina prevalece.
http://www.comunidadandina.org/

2.1.2. Mercosul

Argentina, Brasil, Paraguai, Uruguai e Venezuela sdo os estados membros do
Mercosul, tratado que que teria a funcdo de estabelecer a livre circulacdo de bens,
aimplantacdo de uma Tarifa Externa Comum (TEC) e a harmonizacdo de legislacoes
nas areas pertinentes. A Bolivia ndo € membro do Mercosul, mas estd em processo
de adesdo, o que permitird a sua participacdo nas reunides que tfratam de interesses

comuns e ter acordos de livre comércio com os estados memlbros.
https://www.mercosur.int/

Autoridades Normativas Nacionais

2.2.1. Ministério da Saude

Orgdo responsdvel por promover a salde ao povo boliviano atfravés da
regulamentacdo e implementacdo de politicas nacionais. Estabelece as diretrizes

de saude publica em relacdo aos cosméticos, medicamento e alimentos.
https://www.minsalud.gob.bo/
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2.2.2. Agéncia de Medicamentos e Tecnologia em Saude - AGEMED

Entidade vinculada ao Ministério da Saude,; responsdvel pela organizacdo das
informacades, fiscalizacdo guanto ao cumprimento das normas, das autorizacdes de
infroducdo no mercado, da vigildncia de mercado e todos os aspectos relacionados

a HPPC na Bolivia.
https://www.agemed.gob.bo/

3.1. Definicao e Classificacdao de Produtos Cosmeéticos

De acordo com a Decision 833 de 2018 da Comunidade Andina, produtos
cosmeéticos sdo definidos como:

" Qualquer substdncia ou formulagdo destinada a ser colocada em contato com as
partes superficiais do corpo humano (epiderme, cabelo e sistema capilar, unhas,

Iabios e orgdos genitais externos) ou com os dentes e mucosas orais, com a
finalidade Unica ou principal de limpd-los, perfumd-los, modificar ou melhorar seu
aspecto, protegé-los, manté-los em bom estado ou corrigir os odores corporais.”

O anexo | da Decisibn 833 de 2018 descreve uma lista indicativa de produtos
cosméticos:

Cosmeéticos infantis

Cosmeéticos para a drea dos olhos
Cosméticos para a pele
Cosmeéticos para os labios

Cosméticos para a higiene corporal (inclui as toalhas umedecidas e géis
antibacterianos com concentracdo maxima de 70% de dlcool)

Desodorantes e antitranspirantes
Cosmeéticos capilares

Cosmeéticos para as unhas
Perfumes e coldnias

Produtos para a higiene bucal
Produtos para barba e pds barba
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. Bronzeadores e filtros solares
. Depilatdrios
. Clareadores de pele

. Repelente de insetos
https://www.agemed.gob.bo/can/DEC833.pdf

3.2. Normas Regulatdrias Aplicaveis aos Produtos Cosméticos
3.2.1. Decision 833 de 2018

Norma da Comunidade Andina que entrou em vigor no dia 01 de marco de 2021 e
revogou parcialmente a Decision 516 de 2012. Tem o objetivo de estabelecer
requisitos e procedimentos harmonizados para comercializacdo de cosméticos na
Comunidade Andina, sejam eles origindrios dos paises membros ou de paises
terceiros. Regulamenta a producdo, o armazenamento, a importacdo, a
comercializacdo, o confrole de qualidade e a vigildncia sanitdria de produtos

cosméticos.
https://www.agemed.gob.bo/can/DEC833.pdf

3.2.2. Decision 516 de 2002

Norma anfiga que harmoniza as legislacdes de cosméticos. Grande parte da norma

ja foi alterada, mas as regras de rotulagem ainda permanecem em vigéncia.
https://www.agemed.gob.bo/can/DEC516.pdf

4. Registro Sanitario de Cosméticos

4.1. Notificacdo Sanitaria Obrigatoria - NSO

A Decision 833 de 2018 da Comunidade Andina estabelece a Notificacdo Sanitdria
Obrigatéria (NSO) para a comercializacdo de produtos cosméticos nos paises
membro.

Para o caso da Bolivia, o tfitular da notificacdo deve ser uma pessoa fisica ou juridica
com domicilio legal dentro do territério boliviano e serd responsavel pela qualidade
do produto e pelo cumprimento das normas sanitdrias.

A Notificacdo Sanitdria Obrigatéria (NSO) tem validade por 7 anos e pode ser
renovada por igual periodo. O procedimento € feito parcialmente em um portal de
servicos on-line e complementado de forma presencial. Para cada produto é

atribuido um nUmero NSO que deve ser inserido na rotulagem.
https://www.agemed.gob.bo/can/DEC833.pdf
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https://www.agemed.gob.bo/doc _reg_far/T-N-51.pdf
http://www.miplataforma.gob.bo/uploads/StrDta515/formulario-solicitud-phd102bcf34.doc

Documentos Necessarios para a Notificacdo de Produtos Cosméticos

O artigo 9 do Capitulo Il da Decision 833 de 2018 descreve os documentos
necessarios para a Notificagcdo Sanitaria Obrigatdria (NSO) dos produtos cosmeticos:

. Dados do fabricante;

. Autorizacdo do fabricante, em caso de terceirizacdo (Carta de Maquila);
. Nome do Responsavel Tecnico na Bolivia;

. Marca e Nome do Produto;

. Descricdo da funcdo principal do produto;

. Arte da rotulagem;

. Apresentacdes comerciais;

. Formula qualitativa e quantitativa do produto, em nomenclatura INCI, com a
concentracdo percentual das substancias contidas;

. Especificacdes fisico-quimicas e organolépticas do produto;

. Estudo microbioldgico;

. Estudo de estabilidade do produto envasado;

. Informacdes sobre o material de embalagem primdrio e secunddrio;
. Descricdo do sistema de codificacdo de lote;

. Literatura e testes de eficdcia, quando aplicavel;

Processo de Importacao

A Notificacdo Sanitdaria Obrigatdria (NSO) deve ser feita antes da importacdo pela
empresa ou pessoa fisica interessada em comercilizar o produto cosmético no
mercado boliviano e corresponde a Autorizacdo de Comercializacdo.

A NSO requer sempre o vinculo a um profissional técnico, que serd responsdvel pelo
cumprimento das normas sanitdrias vigentes e controle de qualidade dos produtos

cosméticos.
https://www.agemed.gob.bo/can/DEC833.pdf

Importadores Paralelos

Empresas domiciliadas na Bolivia que ndo sdo o proprio fitular da nofificagcdo
sanitdria podem atuar como “importador paralelo” daqueles cosméticos que ja
estiverem regularizados pelo titular da noftificacdo. Nesse caso, devem solicitar &
AGEMED o uso de uma NSO ja existente na Bolivia para desembaracar e
comercializar os referidos produtos.

O importador paralelo tem as mesmas obrigacdes do titular da NSO quanto &
S
\
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qualidade do produto e cumprimento das normas sanitarias, porém fica sujeito &
vigéncia do registro que ndo & de sua titularidade.

Em caso de cancelamento da NSO . pelo ftitular, o importador paralelo

consequentemente terd sua autorizagdo de utilizacdo também cancelada.
https://www.agemed.gob.bo/can/DEC833.pdf

5. Listas de Ingredientes

5.1. Listas Reconhecidas

O artigo 4 do capitulo I da Decision 833 de 2018 determina que os produtos
cosméticos deverdo cumprir as listas infernacionais sobre ingredientes que podem
fazer parte ou ndo das formulas, assim como suas correspondentes fungoes e
restricoes de uso. As listas reconhecidas estdo enumeradas a seguir €, quando
houver divergéncia entre elas, poderd ser considerada a menos restritiva:

. UNIAO EURORPEIA: as listas emitidas pelos regulamentos e diretivas europeias;

o COLIPA: as listas emitidas pela European Cosmetics Toiletry and Perfumery
Association (COLIPA);

. FDA: listas e disposicdes emitidas pelo U.S. Food and Drug Admistration;

. CTFA: os ingredients cosméticos listados no Cosmetic, Toiletry and Fragrance
Association;

Por se tratar de uma fornte de informacdo bastante completa, mais harmonizada
com as RDCs brasileiras e que condensa as principais opinides cientificas sobre a
seguranca das substancias, recomenda-se a utilizacdo das listas europeias de
ingredientes para a verificacdo de conformidade das formulacdes destinadas ao
mercado boliviano:

5.1.1. Lista Positiva de Corantes

Enumera os corantes que podem ser utilizados em cosméticos.
https://ec.europa.eu

5.1.2. Lista Positiva de Conservantes

Enumera os conservantes que podem ser utilizados em cosméticos.
https://ec.europa.eu

-
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5.1.3. Lista Positiva de Filtros UV

Enumera os Filtros UV que podem ser utilizados em cosméticos.
https://ec.europa.eu

5.1.4. Lista Negativa de Substancias

Enumera as substancias que ndo podem ser utilizadas em cosméticos.
https://ec.europa.eu

5.1.5. Lista Restritiva de Substancias

Enumera as concentracdes mdximas a que determinadas substéncias podem ser
utilizadas em cosméticos, faz restricdes por tipo de produtos e descreve algumas

adverténcias especificas que devem constar nas rotulagens.
https://ec.europa.eu

6. Rotulagem de Cosméticos

6.1. Textos Obrigatorios para Produtos Cosméticos

As rotulagens dos produtos cosméticos importados que serdo comercializados na
Bolivia devem conter, de forma indelével, legivel e visivel, as seguintes informagdes:

. Nome e marca do produto;

. Funcdo principal do produto, em espanhol;

. Pais de origem, em espanhol;

. Conteldo nominal;

. Modo de uso, em espanhol;

. Precaucodes de uso, em espanhol;

. Nome ou razdo social do responsdvel pela NSO, estabelecido no pais;

. NUmero da Notificacdo de Saude Obrigatdria (NSO) indicando o pais de
emissao;

. Nome do responsdvel técnico;

. Lista de ingredientes precedida da palavra “Ingredientes”, em ordem

decrescente de concentracdo para ingredientes com concentracdo acima
de 1,0%;

-
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° Lote;

o Prazo de validade: é opcional, mas o titular de NSO deve possuir estudo de
estabilidade que demonstre a seguranca e a durabilidade do produto.

6.2. Adverténcias especificas

Além das precaucoes previstas e razodveis para o modo de uso do produto e
atencdo do consumidor, devem ser acrescentadas as adverténcias especificas das
substé@ncias que compdem o produto, conforme descrito nas listas de ingredientes
adotadas pela Comunidade Andina.

6.3. Embalagens pequenas

Em embalagens muito pequenas com apresentacdo individual (sem blister ou
cartucho) que ndo seja possivel inserir todas as informacdes obrigatdrias, as
informacdes minimas que devem conter sdo:

. Nome e marca do produto;

. NUmero da Notificacdo de Saude Obrigatoria (NSO);
. Contfeudo nominal;

o Lote;

) Substdncias com maior risco e com restricoes sanitdrias de acordo com as listas
de ingredientes.
https://www.agemed.gob.bo/can/DEC516.pdf
https://www.agemed.gob.bo/can/DEC833.pdf

7. Outros Requisitos

7.1. Apelos de Marketing

De acordo com o capitulo VIl da Decision 833 de 2018, os produtos cosméticos ndo
podem declarar funcdes terapéuticas ou outras que contrariem a definicdo de
cosméticos. Os apelos devem ser verdadeiros e ndo podem atribuir aos cosméticos
beneficios que a formulacdo ndo tenha, ou omitir funcdes que sabidamente o

produto possua.
https://www.agemed.gob.bo/can/DEC833.pdf

7.2. Requisitos de Embalagem
Ndo existem requisitos aplicaveis as embalagens de produtos cosméticos na Bolivia.

-

beautycare

BRAZIL


https://www.agemed.gob.bo/can/DEC516.pdf
https://www.agemed.gob.bo/can/DEC833.pdf
https://www.agemed.gob.bo/can/DEC833.pdf

— ‘
=mm DBOLIVIA 9

No entanto, as embalagens para cosméticos devem ser adequadas para o fipo de
produto que abrigam e ndo devem liberar subst@ncias téxicas para uso humano. E
importante que as empresas de cosméticos escolham fornecedores de embalagem
que tenham testes para comprovar que os materiais apresentam grau alimenticio,
de forma a assegurar a qualidade também para cosméticos. Em adicdo, mesmo
que o material seja seguro e livre de subst@ncias téxicas para uso humano, é
importante que sejam realizados testes de compatibilidade entre o produto e a
embalagem para evitar problemas de interacdes especificas entre as substancias.

8. Padronizacao e Metrologia

8.1.

8.2.

Boas Praticas de Fabricacao

O capitulo IX da Decision 833 de 2018 determina a obrigatoriedade do cumprimento
das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) tanto para os cosmeéticos fabricados nos
Paises Membros da Comunidade Andina quanto para os produtos estrangeiros.

Para produtos fabricados fora da Comunidade Andina, o importador deve certificar-
se de que o fabricante cumpra com as Boas Praticas de Fabricacdo, mas ndo é
obrigatéria a apresentacdo de um certificado de cumprimento das BPF emitido pela

autoridade sanitdria do pais de fabricacdo.
https://www.agemed.gob.bo/can/DEC833.pdf

Metrologia

O Instituto Boliviano de Metrologia (IBMETRO) & o 6rgdo responsdvel por coordenar a
metrologia cienfifica e industrial, além assegurar a rastreabilidade das medidas ao
Sistema Internacional de Unidades (Sl). Dessa forma, o contetdo dos produtos deve

ser expresso em unidades do Sistema Internacional de Medidas.
http://www.ibmetro.gob.bo/

9. Envio de Produtos

9.1.

Legalizacao de Documentos
Tanto o Brasil quanto a Bolivia sdo signatdrios do Tratado de Haia e aceitam

-
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reciprocamente os documentos que estejam apostilados por cartdrios notariais de
outros paises signatdrios.

Dessa forma, caso seja necessaria a apresentacdo de documentos brasileiros para
pessoas, empresas e 6rgdos bolivianos, o apostilamento em cartério substitui por
completo o antigo procedimento de legalizacdo de documentos no Ministério das

Relacdes Exteriores e posterior consularizacdo de documentos no consulado.
https://www.hcch.net/pt/states/authorities/details3/2aid=1089

Envio de Amostras Para Feiras

De acordo com a Decisiéon 833 de 2018, a importacdo de amostras ndo notificadas
e sem valor comercial é permitida para a realizacdo de andlises laboratoricis e
pesquisa de mercado, desde que identificadas para essa finalidade.

Os interessados na importacdo deste fipo de amostras deverdo apresentar a
AGEMED uma solicitacdo acompanhada dos seguintes requisitos:

. Nome do produto;

) Nome / Razdo Social e endereco do solicitante;

. Nome / Razdo Social do fabricante e pais de origem;

. Indicacdo da indentificacdo do nimero de lote de producdo;
. Local de ingresso no pais

o Quantidade e peso que serd importado;

. Informacdo sobre o uso e a finalidade da solicitacdo, explicando o motivo do
uso das amostras sem valor comercial no pais;

. Objeto do estudo, metodologia, local e datas que serdo realizados;
o Comprovante de pagamento da taxa estabelecida;

. Comprovante de regularidade do interessando (pessoa juridica ou pessod
fisica);

. Descricdo do produto com composicdo e apresentacdo comercial
A solicitacdo deverd ser respondida em um prazo maximo de 7 dias.

Os produtos cosméticos que circularem como amostras em um dos paises memiros
da Comunidade Andina ndo poderdo ser comercializados em nenhuma
circunstancia e deverdo ser claramente identificados como amostras sem valor

comercial.
https://www.agemed.gob.bo/can/DEC833.pdf

-
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10.Complexidade Técnica

10.1.

10.2.

Escala de Complexidade Técnica para o Registro Sanitario

Em uma escala de 1 a 5, sendo 1 o nivel com menos exigéncias regulatérias e 5 o
nivel com maior quantidade de variaveis fécnicas a considerar para a regularizagdo
sanitdria de produtos cosméticos, a Bolivia fica posicionada da seguinte forma em
relacdo ao panorama regulatorio de cosméticos do Brasil:

Nivel 1
Nivel 2 'BRASIL
Nivel 3 [ :=le]E)/).
Nivel 4
Nivel 5

Principais Motivos para a Classificacao de Complexidade Técnica

. A utilizacdo das listas de ingredientes internacionais, da Unido Europeia e dos
Estados Unidos, para a avaliacdo de conformidade de férmulas cosméticas
pode gerar incompatibiidade com ingredientes que sao utilizados no Brasil.

-
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