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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. Numeros Relevantes

Superficie Terrestre: 756.700 km?2

Sistema Politico: Republica
Populacdao: 18.952.038 de habitantes (2019)
Densidade Populacional: 25 habitantes/km?2

Capital: Santiago

Moeda: Peso Chileno
Idioma Nacional Oficial: Espanhol

PIB: USD 282,318 Bilhdes (2019)
PIB per capita: USD 15.010,00 (2019)

https://data.worldbank.org/country/chile
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Sky Costanera, Santiago, Chile

1.2. Panorama do Mercado

O Chile é um pais da América do Sul que ocupa uma faixa estreita localizada entre a
Cordilheira dos Andes e o Oceano Pacifico. Faz fronteira ao norte com o Peru, a nordeste
com a Bolivia, a Leste com a Argentina e a Passagem de Drake, a ponta mais meridional
do pais. Sua forma é Unica com 4.300 km de comprimento e apenas 175 km de largura,
o que lhe confere um clima muito variado, indo do deserto mais seco do mundo — o
Atacama - no norte do pais, um clima mediterréneo no centro, até um clima alpino
propenso a neve ao sul. A populacdo é mestica, de mistura de tradicdes europeias e
indigenas que ainda sdo senfidas em algumas partes do pais. A taxa de alfabetizacdo
é de 94%, situando-se como uma das mais altas da América Latina.
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2. Acordos e Autoridades Normativas

2.1,

Autoridades Normativas e Acordos Internacionais

2.1.1. MERCOSUL

Argentina, Brasil, Paraguai, Uruguai sdo os estados membros do Mercosul, que
estabelece a livre circulacdo de bens, servicos e fatores produtivos, Tarifa Externa
Comum (TEC), adog¢do de uma politica. comercial comum, coordenacdo de
politicas macroecondmicas e setoriais e harmonizacdo de legislacdes nas areas
pertinentes. O Chile nGo € membro do Mercosul, mas € associado, o que o autoriza
a participar das reunides que tfratam de interesses comuns e tfem acordos de livre
comércio com os estados membros. Atualmente a Venezuela é um estado
membro que se encontra suspenso de todos os direitos e obrigacdes do Mercosul.

A Bolivia est& em processo de adesdo.
https://www.mercosur.int/pt-br/quem-somos/paises-do-mercosul

2.1.2. Organization for Economic Co-Operation and Development (OECD)

A Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE)
fornece andlises em diversas dreas, independentes e baseadas em evidéncias,
para ajudar a melhorar o bem-estar econdmico e social dos cidaddos em seus
paises membros e globalmente.

https://www.oecd.org/chile/

2.1.3. Asia-Pacific Economic Cooperation (APEC)

Atualmente com 21 membros, o Férum de Cooperacdo Econémica Asia-Pacifico
(APEC) foi criado em 1989 com o objetivo de facilitar o crescimento econémico e
a prosperidade na regido, através da criacdo de uma economia regional

tfransparente e sem enfraves comerciais e técnicos enfre os seus infegrantes.
https://www.apec.org/About-Us/About-APEC/Member-Economies

2.1.4. Alianza Pacifico

Formado por Chile, México, Coldmbia e Peru, € um mecanismo de articulagdo
politica, econémica, de cooperacdo e de integracdo que procura enconfrar um
espaco para promover um maior crescimento e maior competitividade das quatro
economias que o compoem. Membros da Alianca do Pacifico acreditam que isso
€ possivel através do avango progressivo na livre circulacdo de bens, servicos,
capital e pessoas.

https://alianzapacifico.net/en/
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2.2. Autoridades Normativas Nacionais
2.2.1. Instituto Chileno de Saude Publica (ISP)

Servico publico com autonomia de gest@o e estd dotado de personalidade
juridica e patrimoénio proprio, dependendo do Ministério da Saude para a
aprovacdo de suas politicas, regulamentos e planos gerais de atividades, bem
como na supervisdo de sua execugdo. O Instituto de Saude PUblica do Chile é o
orgdo de referéncia do Estado, que promove e protege a saude da populacdo,
fortalecendo o controle sanitdrio por meio da vigiléncia, autorizacdo, fiscalizacdo,
pesquisa e fransferéncia de tecnologia, obedecendo a elevados padroes de
qualidade e exceléncia.

http://www.ispch.cl

2.2.2. Agéncia Nacional de Medicamentos (ANAMED)

Instituicdo federal responsdvel por ajudar a manter a saude da populacdo
canadense. Tem a missdo de garantir a acessibilidade aos servicos de salude e
reduzir os riscos & saUde. E a autoridade responsdvel pelos produtos cosméticos no
pais, com atribuicdes de controle e garantia da seguranca dos produfos
cosméticos e dos produtos de higiene pessoal, distribuidos ou vendidos no
mercado canadense.

https://www.ispch.cl/anamed/

3.1. Definicao e Classificacao de Produtos Cosméticos

De acordo com o Cdédigo de Saude, produtos cosméticos sGo definidos como:

“qualquer preparagdo que se destine a ser aplicado externamente ao corpo humano,
com a finalidade de embelezamento, modificagcdo de seu aspecto fisico ou

conservacgdo das condigoes fisico-quimicas normais da pele e seus anexos”.

https://www.bcn.cl/leychile/navegarg2idNorma=211455

Para serem classificados como cosméticos, os produtos devem obedecer as seguintes
regras:

e Para uso externo, como pele, sistema capilar, unhas, Idbios, 6rgdos genitais
externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o Unico ou
principal objetivo de limpar, perfumar, alterar sua aparéncia e/ou corrigir
odores corporais e/ou protegé-los ou manté-los em boas condicdes;

nnnnnn


http://www.ispch.cl/
https://www.ispch.cl/anamed/
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=211455
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Nao possuir acdo terapéutica (proibicdo de declaracdo de acdo terapéutica);
Para uso em massa; didrio € permanente;

Para ser aplicado em pele s@, ou seja, sem doencas da pele ou de seus anexos;

Exemplos: xampu, bdlsamo, creme de barbear e lo¢cdo pds-barba, desodorante,
protetor solar, perfume, gel para cabelo, talco, maquiagem, entre outros.
https://www.ispch.cl/anamed/cosmeticos/

De acordo com o risco de producdo e utilizacdo, os cosméticos sdo classificados
conforme o risco e isso os diferencia no momento da regularizacdo no ISP:

Cosméticos de Baixo Risco: Devem apenas ser nofificados ao ISP e ndo
precisam de aprovacdo prévia para comercializacdo. Nesta categoria se
enquadram a maioria dos produtos cosmeéticos, os produtos de higiene e os
odorizantes. Exemplos: sabonetes liquidos, em espuma e em barra, sais de
banho, esmaltes de unhas, removedor de esmaltes, ceras depilatdrias, laqués
para cabelos, lencos umedecidos, xampus, bdlsamos, condicionadores,
cremes dentais e enxdgues bucais sem flUor, desodorantes, antiperspirantes,
produtos para barbear e pds barba, talcos, géis modeladores/fixadores para o
cabelo, cremes para pentear, cremes de pentear, espumas para modelar o
cabelo.

Cosméticos de Alto Risco / Especiais: Devem ser registrados no ISP e a
comercializagdo estd condicionada a uma aprovacdo dos documentos
submetidos no registro. SGo produtos com risco significativo no seu uso, devido
a sua formulacdo, concentracdo de ingredientes ativos e/ou a sua finalidade,
O que requer uma indicacdo especial de uso. Exemplos: protetores solares,
coloracdoes capilares, descolorantes capilares, branqueadores, ativadores de
cor, alisantes e ondulantes de cabelo, pastas dentifricas, enxaguantes com
flor, depilatérios e epilatdrios (com exclusdo das ceras), dlcool em gel (com no

maximo 70% de dlcool).
https://www.bcn.cl/leychile/

3.2. Normas Regulatorias

3.2.1. Codigo Sanitario

No Chile o Codigo Sanitario Decreto con Fueza de Ley N° 725, de 11 de dezembro
de 1967, define que o Instituto de Saude PUblica (Instituto de Salud Publica - ISP) é
a autoridade em todo o territério nacional responsavel pelo controle sanitdrio de
produfos farmacéuticos e cosmeéticos. De acordo com o Arfigo 102° do Cdédigo
Sanitdrio, nenhum produto farmacéutico ou cosmético poderd ser comercializado
nem distribuido no Chile sem que se proceda a um registro prévio no Instituto de
Saude Publica. O mesmo artigo define, ainda, que o servico de alféndega
nacional enviard um relatério mensal para o Instituto de Saude PUblica sobre
produtos farmacéuticos e cosméticos que forem importados para o pais, bem
como sua quantidade e o nome do importador.

https://www.leychile.cl/
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3.2.2. Decreto 239 del Ministerio de Salud

Publicado em 20 de junho de 2003, aprovou o Regulamento do Sistema Nacional
de Controle de Cosméticos. O registro, importacdo, producdo, armazenamento,
posse, venda ou distribuicdo de qualquer titulo € a publicidade e promog¢do de
produtos cosméticos regem-se pelas disposicoes contidas neste regulamento.
https://www.bcn.cl/leychile/navegaré¢idNorma=211455

4. Registro Sanitario de Cosméticos

4.1. Programa GICONA

No Chile, todos os cosméticos importados ou fabricados no pais, para serem
comercializados e distribuidos, devem ser submetidos ao Instituto de Saude PUblica (ISP)
para avaliagdo das informagdes cientificas, técnicas e analiticas do produto. De acordo
com o Reglamento del Sistema Nacional de Controle de Cosméticos DTO. No 239/02, os
produtos cosméticos de baixo risco requerem apenas notificacdo e os cosméticos
especiais, com alto risco, precisam do registro, que consiste em uma validacdo prévia
do ISP.

O ISP possui uma plataforma online chamada GICONA para processar todas as
autorizacdes necessdrias para importacdo, fabricacdo, exportacdo e distribuicdo de
produtos que necessitem de registro e noftificacdo.

https://reqistroisp.cl/

REGISTRO SANITARID/ NOTIFICACION PRODUCTOS COSMETICOS

Validacion/ Control de
Registro Mercado

Ingreso de Evaluacion
Solicitud Automatizada/ Validacion

Notificacion

4.2. Documentos Necessarios para o Programa de Registro de Cosméticos

O registro e a notificacdo dos produtos no sistema GICONA é feito através do
preenchimento de informacdes técnicas e o envio online de documentos, além do
pagamento da taxa de nofificacdo. Dentre os documentos e informacdes solicitadas
estdo:

e Identificacdo da pessoa singular ou juridica que requer o registro;

e |dentificacdo do diretor técnico consultor do solicitante que assume a
responsabilidade pelos requisitos técnicos do produto;

e Nome do produto e especificacdo de sua finalidade cosmética;

-
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e Descricdo e interpretacdo do nUmero de lote;

e Nomes e enderecos completos de fabricantes de cosméticos nacionais ou
estrangeiros;

e Formula qualitativa e quantitativa  completa, com ingredientes em
nomenclatura INCI;

e Especificacdo do produto acabado, com as caracteristicas fisico-quimicas,
organolépticas e microbiolégicas;

e Prazo de validade e estudo de estabilidade;

e Descricdo da embalagem completa, quanto co tipo de material, réfulo
impresso ou rofulado, se tiver tampa ou valvula;

e Certificado de seguranca do produto, emitido e assinado por um profissional
habilitado no Chile;

e Declaracdo de cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo;

e Certificado de Venda Livre emitido pela autoridade sanitéria do pais de origem
ou associacoes habilitadas;

e Comprovante de pagamento da taxa de CLP$ 609.884 por produto.

Apods a submissdo, os produtos de baixo risco estdo prontos para serem comercializados
e 0s cosmeticos especiais, sujeitos a registros, devem aguardar a validacdo do ISP por
um prazo de cinco dias Uteis.

Durante a revisdo da documentacdo de registro do produto, o ISP poderd solicitar
informacodes cientificas adicionais para garantir a seguranca e eficdcia do produto.
Todo registro sanitdrio de produtos cosméticos terd validade por um periodo de cinco
anos, contados a partir da data de aprovacdo.

O ISP disponibiliza um link para consulta de produtos registrados e notificados. A consulta
de produtos é publica e pode ser feita através de diversos parémetros, como por
exemplo: nome do produto, principio ativo, empresa detentora do registro etc.

o Produtos registrados: http://registrosanitario.ispch.gob.cl/

o Produtos notificados: http://productoshbo.ispch.gob.cl/

https://reqistroisp.cl/
https://www.ispch.cl/sites/[FORM 4112001.pdf

4.3. Processo de Importacao

A importacdo de produtos cosméticos no Chile pode ser requerida por qualquer
pessoa natural ou pessoa juridica local, de acordo com as normas estabelecidas na
legislacdo vigente e no Regulamento DTO N° 239/02. Antes da importagdo, os
produtos devem ter registro (ou noftificacdo, conforme a categoria) e na rotulagem
€ obrigatério constar os dados do importador. Também & imprescindivel que o

-
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estabelecimento do importador esteja regularizado e detenha as autorizacdes para
importar cosméticos para que possa emitir formuldrios de registro, notificacdo e
regularizacdo. Todos os procedimentos podem ser feitos de forma informatizada
através do sistema GICONA.

Para fazer o processo de importacdo, a empresa (ou pessoa singular) deve solicitar
o Certificado de Destino Aduaneiro (CDA) e a Autorizacdo de Uso e Descarte no
Servico Nacional de Alfdndega e no Instituto de Saude Publica, respectivamente, O
sistema GICONA integra elefronicamente esses dois orgdos e permite que os
importadores facam o pedido dos dois documentos em um Unico processo. A
solicitacdo é feita através do preenchimento de formuldrios e o valor total é de CLP
$ 66.201

https://registroisp.cl/
http://giconaweb.ispch.gob.cl/

Listas de Ingredientes

5.1. Listas Aplicaveis aos Produtos Cosméticos

A nomenclatura internacional utilizada e estabelecida no Chile para informar a
formulacdo e indicar os ingredientes cosméticos na rofulagem de um produto cosmético
€ a nomenclatura INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos).

O Chile atualmente n@o mantém um inventdrio de ingredientes cosméticos atualizado
e o departamento de cosméticos usa como referéncia a base de dados COSING de
ingredientes cosméticos, o PCPC - Personal Care Products Council e CIR — Cosmetic
Ingredient Review. Para consultar as listas de substé@ncias permitidas, restritas e proibidas,
recomenda-se seguir os anexos atualizados do Regulamento Europeu (CE) n° 1223/2009:

5.1.1. Lista Positiva de Corantes

Enumera os corantes que podem ser utilizados em cosméticos conforme normativa

da Unido Europeia.
https://ec.europa.eu/

5.1.2. Lista Positiva de Conservantes

Enumera os conservantes que podem ser utilizados em cosmeéticos conforme

normativa da Unido Europeia.
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 conforme normativa

da Unido Europeia.
https://ec.europa.eu/

5.1.4. Lista Negativa de Substancias

Enumera as substancias que ndo podem ser utilizadas em cosméticos conforme

normativa da Unido Europeia.
https://ec.europa.eu/

5.1.5. Lista Restritiva de Substancias

Enumera as concentracoes mdximas a que determinadas substdncias podem ser

utilizadas em cosméticos conforme normativa da Unido Europeia.
https://ec.europa.eu/

6. Rotulagem de Cosméticos

6.1.

Textos Obrigatorios para Produtos Cosméticos

O Reglamento del Sistema Nacional de Confrol de Cosmeticos DTO. No 239/02, no artigo
40°, estabelece os requisitos obrigatdérios de rotulagem para produtos cosméticos. A
rotulagem de todo produto cosmético deve corresponder ao declarado no registro do
produto e ser redlizada no idioma espanhol. Na rotulagem de produtos cosméticos
importados ou fabricados para exportacdo pode-se utilizar adicionalmente idiomas
estrangeiros.

A rotulagem deve conter as seguintes informacoes, em espanhol:

Nome do produto;

Finalidade cosmética, a menos que seja dbvia pela simples apresentacdo do
produto;

Lista de ingredientes, em nomenclatura INCI, em ordem decrescente de
concentracdo; os corantes podem ser listados ao final com a expressdo “puede
contener”;

Prazo de validade e niUmero de lote;
Conteldo nominal;

Dados do Titular, nome ou razdo social e endereco do titular. Quando ndo
coincida, também do fabricante ou importador, com indicacdo do pais onde

-
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o produto foi fabricado;
e Modo de uso, indicacoes, adverténcias e precaucoes sobre o uso;
e Precaucdes de armazenamento e conservacdo, quando for o caso.

e NuUmero de registro aprovado pelo Instifuto de Saude Publica precedido da
sigla “1.S.P" ou noftificacdo;

e Cosmeticos Especiais (alto risco): Registro ISP N° XXX C-YYY (onde XXX
corresponde ao nUmero de identificacdo da empresa, C indica que é um
cosmético e YYY é o cddigo do produto no registro);

e Produtos de baixo risco: Registro ISP N° XXX/21 (onde XXX corresponde 0o
numero de identificacdo da empresa € 21 € o ano de autorizacdo;

Quando o tamanho da embalagem do produto ndo permitirincluir todas as informacoes
no rotulo, ou quando o uso do produto cosmético puder constituir um risco para a saude
das pessoas, deverd agregar-se ao produto um folheto que inclua indicacodes,

adverténcias e precaucoes.
https://www.ispch.cl/anamed/cosmeticos/

6.2. Adverténcias Especificas

As adverténcias e precaucodes especificas na rotulagem devem obedecer s restricoes
do Regulamento Europeu (CE) 1223/2009. Algumas substancias das listas de substancias
permitidas e restritas podem conter adverténcias especificas que devem ser incluidas
nas rotulagens, em adicdo das demais precaucdes de uso. A lista de adverténcias
especificas deve ainda considerar, além dos anexos do Regulamento Europeu (CE)
1223/2009, o modo de uso pretendido e as principais situacdes de atencdo para o
consumidor

Outros Requisitos

7.1. Apelos de Marketing

O Reglamento DTO. No 239/02 define que a promocdo de produtos cosméticos, por
qualguer meio, deverd estar de acordo com a natureza do produto e respeitar a
finalidade cosmética declarada no registro.

Na publicidade de um produto cosmético ndo se pode empregar termos, expressoes,
grdficos, figuras, alusdes ou interpretacdes que confrariom a verdade cientifica e
induzam o consumidor ao equivoco ou ao erro. A publicidade dos produtos ndo poderd
incluir direta ou indiretamente propriedades terapéuticas ou efeitos ou caracteristicas
que o produto nGo possua, ou que NAO se POssa COMProvar.

-

beautycare

RRAZII


https://www.ispch.cl/anamed/cosmeticos/

Bam CHILE| 10

E proibido designar um produto cosmético com um nome fantasia que possa levar o
consumidor ao engano quanto as propriedades cosméticas ou composicdo do produto.
Em nenhum caso é permitido utilizar em  produtos cosméticos designacoes
farmacéuticas ou que se associem as suas propriedades.

O Instituto de Saude Publica do Chile (ISP) pode suspender, por resolugcdo
fundamentada, a publicidade ou promoc¢cdo de produtos cosméticos quando ndo
cumpram com as disposicoes do Reglamento DTO. N° 239/02.

A rotulagem e publicidade de produtos ndo podem conter titulos, figuras, fazer alusdes
ou interpretacdes que ndo estejam de acordo com a natureza do produto, ndo sendo
permitido atribuir, direta ou indiretamente, propriedades terapéuticas. As palavras e
expressoes como ‘“antisséptico”, “sanitizante”, “antibacteriano”, “elimina bactérias”,
“previne o crescimento bacteriano” e “elimina % de bactérias” ndo sdo permitidas em
produtos cosméticos. Nos rotulos de produtos com agentes bacterianos se aceitard a
inclusdo de frases como “ajuda a eliminar bactérias” ou “ajuda a diminuir a carga

bacteriana”.
https://www.leychile.cl/NavegargidNorma=211455

7.2. Requisitos Ambientais

A Lei n® 20.920 de 2016, do Ministério do Meio Ambiente, sobre Gestdo de Residuos,
Responsabilidade Ampliada do Produtor e Promoc&o da Reciclagem, conhecida como
Lei REP, tem como objetivo reduzir a geragdo de residuos e promover seu
reaproveitamento, reciclagem e outros tipos de valorizacdo.

Sob o principio “quem polui paga”, alei diz que o gerador de um residuo € o responsdvel
por ele, além de internalizar os custos e externalidades negativas associados & sua
gestdo.

A Lei REP € um instrumento econémico de gestdo de residuos que obriga as empresas a
se responsabilizarem pela gestdo dos residuos provenientes dos recipientes e
embalagens dos produtos que colocam no mercado. As empresas devem cumprir as
metas de reciclagem estabelecidas por meio da coleta, recuperacdo e rastreabilidade
dos residuos gerados na cadeia de reciclagem no Chile.

Apesar da lei ser de 2016, passou por algumas adequacdes e prorrogacoes e somente
entrard em vigor em 2022. Incialmente com uma lista de produtos prioritdrios (chamados
PP), dentre os quais estdo as embalagens de produtos cosméticos. As empresas que
fabricam ou importam produtos prioritdrios sdo chamadas de Produtor de Produto
Prioritdrio (PPP). As principais obrigacdes para PPP sdo:

e Fazer um cadastro da empresa como PPP no Ministério do Meio Ambiente;

e Organizar e financiar a coleta e o tratamento dos produtos arrecadados por
meio de um sistema de gestdo;

e Assegurar-se de que o tratamento desses residuos seja realizado por pessoas

-
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autorizadas;

e Cumprir as metas de coleta e recuperacdo desses produtos.

Para cumprir com as obrigacdes da Lei REP, as empresas classificadas como PPP podem
seguir dois caminhos: criar o seu proprio sistema de reciclagem e logistica reversa de
embalagens e apresentar para o Ministério do Meio Ambiente ou associar-se a empresas
privadas que facam a gestdo do equivalente a quantidades de embalagens que sGo
colocadas no mercado.

https://rechile.mma.gob.cl/

https://www.bcn.cl/leychile/navegargidNorma=1090894
https://mma.gob.cl

7.3. Requisitos de Embalagem

Ndo hd requisitos aplicéveis as embalagens de produtos cosméticos. No entanto, as
embalagens para cosméticos devem ser adequadas para o fipo de produto que
abrigam e ndo devem liberar substancias toxicas para uso humano. Eimportante que as
empresas de cosméticos escolnam 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 L‘.)L?.)u‘)u.)

subst@ncias toxicas para uso humano, € importante que sejam PET HDPE PVC  LDPE
realizados testes de compatibiidade entre o produto e a n NI
embalagem para evitar problemas de interacdes especificas u‘.)u‘.)u.)
entre as substancias. PP PS  Otros

. . . _LATA W PAPEL
Para incentivar e aumentar a reciclogem de embalagens no rl QY

Chile, o CENEM - Centro de Envases y Embalajes de Chile al %&
incentiva a adocdo de uma boa identificacdo dos materiais. :

PLASTICC
http://www.cenem.cl/ /\
AR @

Padronizacao e Metrologia

8.1. Boas Praticas de Fabricacdo

O Instituto de Saude Publica do Chile (ISP) disponibiliza em seu site um guia de Boas
Praticas de Fabricacdo para a indUstria de produtos cosméticos. Este guia indica que os
produtos cosméticos devem ser fabricados sob normas especificas de Boas Praticas de
Fabricacdo para garantir sua qualidade. As normas de boas prdticas refletem os
requisitos minimos indispensdveis a serem seguidos pelas industrias para elaboracdo,

-
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producdo, envase, armazenamento, confrole de qualidade e distribuicdo dos produtos
cosmeticos.

O guia considera, entre outros, os conceitos de administracdo de qualidade e conceitos
bdsicos de controle de qualidade e complementa o Regulamento do Sistema Nacional

de Controle de Cosméticos DTO N° 239/02, do Ministério da Saude do Chile.
https://ispch.cl/oirsfags/page.php2cod=57

8.2, Metrologia

O INN - Instituto Nacional de' Normalizacién € uma instituicdo privada autorizada para
padronizacdo no Chile. Como membro ativo da comunidade mundial de padronizacdo
e adesdo plena a Organizacdo Internacional de Normalizacdo (ISO), o INN assegura e
protege os padrdes nacionais de medicdo de acordo com o Sistema Internacional (Sl).

Dessa forma, o conteldo dos produtos deve ser expresso. em unidades do Sistema

Internacional de Medidas. Para pesos e medidas € utilizado o sistema métrico.
https://www.inn.cl/

Envio de Produtos

9.1. Legalizacao de Documentos

Tanto o Brasil quanto o Chile sdo signatdrios do Tratado de Haia e aceitam
reciprocamente os documentos que estejam apostilados por cartérios notariais de outros
paises signatdrios.

Dessa forma, caso seja necessaria a apresentacdo de documentos brasileiros para
pessoas, empresas e 6rgdos chilenos, o apostilamento em cartério substitui por completo
o antigo procedimento de legalizacdo de documentos no Ministério das Relacdoes
Exteriores e posterior consularizacdo de documentos no consulado.

9.2. Envio de Amostras Para Feiras

De acordo com o Artigo 49° do Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Cosmeticos DTO. N° 239/02 todo produto cosmético no Chile deve ser registrado, sendo
proibida a doacdo ou distribuicdo gratuita, com fins de publicidade ou promocdo de
produtos cosméticos que ndo possuam registro sanitdrio.
https://www.bcn.cl/leychile/navegargidNorma=211455

-
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10.Complexidade Técnica

10.1. 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 varidveis técnicas a considerar para a regularizacdo sanitdria
de produtos cosméticos, o Chile fica posicionado da seguinte forma em relagdo ao
panorama regulatério de cosmeéticos do Brasil:

Nivel 1
Nivel 2 BRASIL
Nivel 3 [& ]5=

Nivel 4
Nivel 5

10.2. Principais Motivos para a Classificacao de Complexidade Técnica

e Enqguanto as listas chilenas de ingredientes cosméticos permitidos, proibidos e
restritos est&o em consondncia com os requisitos técnicos da Unidio Europeia, as
normas brasileiras  podem apresentar desalinhamentos  importantes,
principalmente para produtos capilares, o que pode levar a necessidade de
reformulacdo do produto comercializado no Brasil.
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