/// i ,;," "||~.- "“‘\\\\
m\\h ‘\\
/// // mlf ‘\W

PARA A EXPORTACAO

Higiene Pessodal,
Perfumaria e Cosméticos

Do Brasil para a Coléombia

aaaaaaaaaa

pea utycare S

BRAZIL

Projeto de Internacionalizagdo das Indii t s de
Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosmeétic

Promogdo ‘

ccccccccccccccccccccccccccccccccc
eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee



Coordenacao Geral:
Gueisa Silvério
Gerente do Projeto Beautycare Brazil, ABIHPEC

Coordenacgdo Técnica:
Ariadne Morais
Diretora de Assuntos-Regulatoérios, ABIHPEC

Coordenacgado Grdfica:
Karla Branddo
Diretora de Gestdo, Comunicacdo e Marketing, ABIHPEC

Revisdo:
AVANZZA
BBDocs Assessoria e Com. Internacional Ltda

Revisado em:
MAIO DE 2021

Importante:

Esse manual foi criado sem a pretensdo de esgotar o tema, mas
com o intuito de contribuir com informacodes 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 atualizacdes posteriores O data desta edicdo, cujas fontes
estdo disponiveis nas referéncias do manual.
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1.1. Niumeros Relevantes

Superficie Terrestre:

1.141.750 km?

Sistema Politico: Republica
Populagdao: 50.339.443 habitantes

Densidade Populacional: 44,76 habitantes/km?2

Capital: Bogotd

Moeda: Peso Colombiano
Idioma Nacional Oficial: Espanhol

PIB: USD 323,6 Bilndes
PIB per capita: USD 6.428,68
https://data.worldbank.org
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Bogotd, Coldmbia

1.2. Panorama do Mercado

A Coldmbia localiza-se no extremo noroeste da América do Sul e possui uma drea
que abrange tanto a parte continental como a insular. Limita-se com os oceanos
Atldntico e Pacifico, além de fazer fronteira com Venezuela, Brasil, Equador e
Panamd. Proximo & fronteira com o Equador, a Coldmbia se divide em frés
ramificacdes: a Oriental, a Cenfral e a Ocidental. Cerca de 60% do territério
colombiano situa-se a leste da Cordilneira Oriental em extensas planicies, em sua
maior parte cobertas por selvas pouco exploradas, com densidade populacional

i
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bastante reduzida.

Etnicamente muito diversa, a interacdo entre os descendentes indigenas e os
imigrantes produziu um rico patrimoénio cultural. Isso tambéem foi influenciado pela
geografia bastante variada do pais. A maioria dos cenfros urbanos estdo localizados
nos Andes, mas o territério colombiano fambém abrange a Floresta Amazdnica,
pastagens tropicais e os litorais do Caribe e do Pacifico.

A Coldmbia € uma Republica Constitucional ‘e rege-se pela Constituicdo
promulgada em 1991. HA trés Poderes: Legislativo, Executivo e Judicidrio. Compete
ao Congresso da Republica elaborar leis € exercer controle politico sobre o Governo
e a Administracdo Publica. O Congresso € formado por duas casas e o chefe do
poder executivo é o Presidente da Coldmbia, que serve tanto como chefe de Estado
quanto como chefe de governo, seguido pelo vice-presidente e pelo Conselho de
Ministros.

2. Acordos e Autoridades Normativas

2.1. Autoridades Normativas e Acordos Internacionais

2.1.1. Comunidade Andina

Organizacdo intfernacional composta por Coldémbia, Peru, Equador e Bolivia com o
objetivo de promover e acelerar o desenvolvimento equiliorado e harmonioso entre
os membros, além de fortalecimento da regido no contexto econdmico
internacional e reducdo das diferencas de desenvolvimento entre os membros. 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, que estabelece a livre circulacdo de bens, servicos e fatores produtivos,
Tarifa Externa Comum (TEC), adocdo de uma politica comercial comum,
coordenacdo de politicas macroecondmicas e setoriais e harmonizacdo de
legislacoes nas dreas pertinentes. A Coldmbia ndo € membro do Mercosul, mas é
associada, o que o autoriza a participar das reunides que tfratam de interesses
comuns e tem acordos de livre comércio com os estados membros.
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https://www.mercosur.int/

2.1.3. Alianza Del Pacifico

Formado por Chile, México, Coldmbia e Peru, € um mecanismo de articulacdo
politica, econémica, de cooperacdo e de infegracdo que procura enconfrar um
espaco para promover um maior crescimento e maior competitividade das quatro
economias que o compoem. Membros da Alianza Del Pacifico acreditam que isso é
possivel através do progresso progressivo na livre circulacdo de bens, servicos,

capital e pessoas.
https://alianzapacifico.net/

2.2. Autoridades Normativas Nacionais

2.2.1. Ministério da Saude

Estabelece as diretrizes da politica de saude publica em relagcdo aos cosméticos,

medicamento e alimento.
https://www.minsalud.gov.co/

2.2.2. Instituto de Vigilancia de Medicamentos e Alimentos - INVIMA

Orgdio responsdvel por garantir a satde publica exercendo inspecdes, vigildncia e
controle sanitdrio de cardter técnico-cientifico sobre os produtos cosméticos,
medicamentos, produtos alimenticios e demais assuntos sobre sua competéncia. A
Direcion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica é o
departamento da INVIMA responsdvel pela organizacdo das informacdes,
fiscalizacdo quanto ao cumprimento das normas, autorizacdes de introducdo no
mercado, vigildncia de mercado e todos os aspectos relacionados a HPPC na

Coldmbia.
https://www.invima.gov.co/
https://www.invima.gov.co/cosmeticos-aseo-y-plaguicidas

3. Sistema Regulatorio para HPPC

3.1. Definicao e Classificacao de Produtos Cosméticos
De acordo com a Decision 833 de 2018, produtos cosméticos sdo definidos como:
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" Qualquer substdncia ou formulagdo destinada a ser colocada em contato com as
partes supefficiais do corpo humano (epiderme, cabelo e sistema capilar, unhas,

Iabios e orgdos genitais externos) ou com os denfes 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 Decisién 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
Cosméticos capilares

Cosmeéticos para as unhas
Perfumes e colbénias

Produtos para a higiene bucal
Produtos para barba e pds barba
Bronzeadores e filtros solares
Depilatodrios

Clareadores de pele

Repelente de insetos

https://www.invima.gov.co/documents

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.invima.gov.co/documents/20143

-
beautycare

BRAZIL
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https://www.invima.gov.co/documents/20143/448427/Decisi%C3%B3n+833+del+26+de+noviembre+de++2018.pdf/ebf2fbcf-8b98-1d7d-977d-320bf5312ffe
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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.invima.gov.co/documents/20143/449018/DECISION+516.pdf

3.2.3. Resolucion 2108 de 2019

A Resolucion 2108 de 2019 regulamenta a Decision 833 de 2018 sobre a

harmonizacdo das legislacdes de produtos cosméticos.
http://normograma.invima.gov.co/normograma/docs/pdf/resolucion sgcandina rsg2108.pdf

3.2.4. Resolucion 2120 de 2019

A Resolucion 2120 de 2019 determina as especificacdes microbioldgicas para

produtos cosméticos.
http://normograma.invima.gov.co/normograma/docs/pdf/resolucion_sgcandina rsg2120.pdf

3.2.5. Resolucion 3132 de 1998

Regulamenta as normas de protetores solares, descreve apelos permitidos/proibidos,

testes necessarios e apresenta todas as definicdes relacionadas a esses produtos.
http://normograma.invima.gov.co/normograma/docs/pdf/resolucion _minsalud r3132 98.pdf

4. Registro Sanitario de Cosmeéticos

4.1. Notificacdao Sanitaria Obrigatoria - NSO

A Decision 833 de 2018 estabelece a Nofificacdo Sanitdria Obrigatodria (NSO) para a
comercializacdo de produtos cosméticos.

O titular da notificacdo deve ser uma pessoa fisica ou juridica com domicilio legal
na Coldmbia e serd responsavel pelos direitos do cosmético notificado e pela
qualidade e cumprimento das normas sanitdrias.

A Notificacdo Sanitaria Obrigatdria (NSO) tem validade por 7 anos e podendo ser
renovada pelo mesmo periodo. O procedimento é feito em um sistema
informatizado e para cada produto é atribuido um nimero NSO que deve serinserido
na rotulagem. O valor atual (Maio/2021) cobrado pela INVIMA para notificacdo de
produtos cosméticos na Coldmbia € de $ 2.622.164 Pesos Colombianos (735 USD).

-
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Documentos Necessarios para a Notificacao de Produtos Cosméticos

O artigo 9 do Capitulo Il da Decision 833 de 2018 descreve os documentos
necessarios para a Notificacdo Sanitdria Obrigatéria (NSO) dos produtos cosméticos:

. Dados do fabricante;

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

. Marca e Nome do Produto;

. Descricdo da funcdo principal do produto;

. Arte da rotulagem;

. Apresentacdes comerciais;

. Indicacdo das formas cosméticas (Res. 2108 de 2019)

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

. Especificacodes fisico-quimicas e organolépticas do produto;

. Estudo microbiologico (Res. 2120 de 2019);

. 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 Sanitaria Obrigatdria (NSO) deve ser feita antes da importacdo pela
empresa ou pessoa fisica interessada em comercilizar o produto cosmético no
mercado colombiano 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, de acordo com a Resolucion n° 3774 de 2004.
https://www.invima.gov.co/documents/20143

https://www.invima.gov.co/RESOLUCION No 003774

Importadores Paralelos

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

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

Em caso de cancelamento da NSO pelo ftitular, o importador paralelo
consequentemente terd sua autorizacdo de utilizacdo também cancelada.
https://www.invima.gov.co/833
http://normograma.invima.gov.co/normograma/docs/pdf/resolucion sgcandina_rsg2108.pdf
http://normograma.invima.gov.co/docs/resolucion_sgcanding rsgl1482.htm

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 internacionais sobre ingredientes que podem
fazer parte ou ndo das formulas, assim como suas correspondentes funcoes e
restricoes de uso. As listas reconhecidas estdo listadas a seguir e, quando houver
divergéncia entre elas, serd sempre considerada a menos restritiva:

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

. 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 colombiano:

5.1.1. Lista Positiva de Corantes

Enumera os corantes que podem ser utilizados em cosmeéticos.
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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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=IV&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=V&search
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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
Colébmbia devem conter, de forma indelével, legivel e visivel, as seguintes
informacoes:

. Nome e marca do produto;

. Funcdo principal do produto, em espanhol;

o Pais de origem, em espanhol;

. Conteldo nominal;

. Modo de uso, em espanhol;

. Precaucoes de uso, em espanhol;

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

. NUmero da Nofificacdo de Saude Obrigatéria (NSO) indicando o pais de
emissdo;

. 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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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=VI&search
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Lote;

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

6.2. Adverténcias especificas

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

6.3. Protetores solares

A Resolucion 3132 de 1998, estabelece as regras especificas de rotulagem para
produtos protetores solares:

Composicdo qualitativa dos filtros: solares e blogueadores presentes no
produto;

O valor do FPS deverd ser colocado no painel principal da embalagem
primaria;

A descricdo da categoria é opcional, porém, se for incluida deverd ser
esclarecida nos termos da legislacdo utilizada como referéncia;

Somente poderd usar a expressdo “amplio espectro” se existir protecdo frente
as radiacoes UVA e UVB;

Os produtos para criancas indicados para esporte, praia e piscina devem ser
altamente resistentes a dgua;

Quando se afirme que o produto é resistente a dgua, deve-se declarar o Fator
de Protecdo Solar (FPS), a designacdo da categoria, o tempo de imerséo em
dgua doce atestado e o tfempo mdximo de duracdo da protecdo depois da
imersdo. Esta informacdo se dard com base nos dados obtidos na avaliacdo
clinica, segundo os métodos aprovados internacionalmente;

Para os produtos de protecdo solar € aceitdvel expressdes como: “el uso
regular de este producto puede ayudar a la prevencion del envejecimiento
de la piel por exposicion al sol”, mas ndo sdo permitidos apelos terapéuticos,
como aquelas que fazem referéncia a prevencdo do céncer;

Adverténcias obrigatdrias: “No usar en menores de 6 meses” e “Evite el
contacto con los ojos”;

Recomenda-se indicar a forma de uso e o tempo ao qual se deve reaplicar o
produto;

Ndo é permitido o uso de textos que levem a acreditar que tomar sol € um
hdbito que ndo oferece risco para a saude ou que é uma prdtica inofensiva,
como por exemplo: “Bronceado seguro”, “Sol seguro”, ou que denote que
tomar muitas horas de sol é saudavel;

-
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. Declaracdes sobre hipoalergenicidade ou “No Irritante” sé poderdo constar
na rotulagem se existir um estudo clinico que confirme tal alegacdo e os dados
devem estar disponiveis para o consumidor e para as autoridades sanitdrias;

o Declaracdes como ‘Libre de Quimicos” ou “No contiene filtros (Antisolares)
quimicos” ndo sdo aceitas. Admite-se a adverténcia: “No  contfiene
absorbentes quimicos de la luz UV

http://normograma.invima.gov.co/normograma/docs/pdf/resolucion _minsalud r3132 98.pdf

6.4. Embalagens pequenas

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

. Nome e marca do produto;

. NUmero da Notificacdo de Saude Obrigatoéria (NSO);
e  Conteudo nominal;

o Lote;

. Subst@ncias com maior risco e com restricoes sanitdrias de acordo com as listas

de ingredientes.
http://normograma.invima.gov.co/docs/decision_comisioncandina _dec516.htm
https://www.invima.gov.co/Decisi+833

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
cosmeéticos. Os apelos devem ser verdadeiros e ndo podem aftribuir aos cosméticos
beneficios que a formulacdo ndo tenha, ou omitir funcdes que sabidamente o

produto possua.
https://www.invima.gov.co/833

7.2. Requisitos Ambientais

As consequUéncias decorrentes do abuso dos recursos naturais e a crescente
preocupacdo com a protecdo do meio ambiente tém motivado as empresas e o
setor produtivo, em geral, a ofertar produtos ou servicos de qualidade cujo impacto
ambiental negativo seja minimo.

-
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http://normograma.invima.gov.co/normograma/docs/pdf/resolucion_minsalud_r3132_98.pdf
http://normograma.invima.gov.co/docs/decision_comisioncandina_dec516.htm
https://www.invima.gov.co/documents/20143/448427/Decisi%C3%B3n+833+del+26+de+noviembre+de++2018.pdf/ebf2fbcf-8b98-1d7d-977d-320bf5312ffe
https://www.invima.gov.co/documents/20143/448427/Decisi%C3%B3n+833+del+26+de+noviembre+de++2018.pdf/ebf2fbcf-8b98-1d7d-977d-320bf5312ffe
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O Plano Estratégico Nacional de Mercados Verdes foi lancado como resposta as
consequéncias decorrentes do. abuso dos recursos naturais. e da crescente
preocupacdo com o meio ambiente. Tem o objetivo geral de consolidar a producdo
de bens ambientais sustentdaveis e incrementar a competitividade ecoldgica nos
mercados nacional e internacional.

Houve a criacdo do  Selo Ambiental Colombicno (SAC) e seu uso estd
regulamentado pela Resolucion 1555 de 2005. O uso do selo é voluntdrio e os
produtores interessados em utilizar o simbolo em suas rotulagens podem fazé-lo por
iniciativa propria.

O uso deste selo tem o objetivo de munir os consumidores com
informacdes confidveis, precisas e ndo enganosas sobre os
aspectos ambientais dos produtos, além de estimular o g%t%‘:g'ﬁﬂ%
melhoramento ambiental dos processos produtivos e suprir a

demanda de produtos que afetem em menor proporcdo o meio

MINISTERIO DE AMBIENTE Y

Ombienfe DESARROLLO SOSTENIBLE

Um produto identificado com o selo ambiental indica, segundo a sua natureza, que:

. Faz uso sustentavel dos recursos naturais que emprega (matérias-primas e
insuMos);

. Utiliza matérias-primas que ndo sdo nocivas para o ambiente;

. Emprega processos de producdo que envolve menos quantidade de energia
ou que faz uso de fontes de energia renovaveis ou ambas;

. Considera aspectos de reciclabilidade, reutilizacdo ou biodegradabilidade;

. Usa materiais de embalagem, preferivelmente reciclaveis, reutilizaveis ou
biodegraddaveis e em quantidades minimas;

. Emprega tecnologias limpas ou que gerem um menor impacto relativo sobre
0 meio ambiente;

. Indica aos consumidores a melhor forma para sua disposicdo final.

http://www.minambiente.gov.co/Asuntosambientales
https://www.minambiente.gov.co/index.php

Requisitos de Embalagem

O Ministério do Ambiente, Habitacdo e Desenvolvimento Territorial apresenta uma
série de Guias Ambientais para os setores industriais, incluindo o setor de pldsticos,
contemplando os processos de transformacdo, manuseio, aproveitamento e
disposicdo de residuos pldsticos pds consumo.

O guia faz referéncia ao Sistema de Codificacdo de Embalagens utilizado
internacionalmente como uma forma de identificacdo do tipo de material utilizado
na fabricacdo das embalagens, potes, frascos e recipientes pldsticos, em geral. Esse
sistema facilita a selecdo, recuperacdo e reciclagem das diferentes resinas e
compostos pldasticos; permite diminuir a quantidade de materiais incinerados ou que
se despejam em aterros sanitdrios gerando, inclusive, empregos na industria de
recuperacado.

-
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http://www.minambiente.gov.co/images/AsuntosambientalesySectorialyUrbana/pdf/Sello_ambiental_colombiano/Resoluci%C3%B3n_1555_de_2005_de_los_Ministerios_de_Ambiente_Vivienda_y_Desarrollo_territorial_y_de_Comercio_Industria_y_Turismo.pdf
https://www.minambiente.gov.co/index.php/component/content/article/366-plantilla-asuntos-ambientales-y-sectorial-y-urbana-19
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Os fabricantes de cosméticos devem buscar selecionar os /1\ /2}
fornecedores de embalagens que simbolo universal de reciclagem e (AR YA

PETE HDPE

composto de trés flechas que formam um fridngulo comum numero. A, A, A,
no centro e letras na base, onde o nimero e as letras indicam aresina ' ELIED
v LDPE PP
usada. N
https://redjusticiaambientalcolombia.files.wordpress.com/ Lﬁ)&
PS OTHER

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 cosméticos fabricados nos
Paises Membros da Comunidade Andina quanto para os produtos estrangeiros. Para
empresas fabricantes instaladas na Coldmbia, a INVIMA, ao conceder a autorizacdo
sanitaria de funcionamento, verificard se o estabelecimento cumpre as Boas Praticas
de Fabricacado.

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
obrigatdria a apresentacdo de um certificado de cumprimento das BPF emitido pela

autoridade sanitdria do pais de fabricacdo.
https://www.invima.gov.co/documents/20143

Metrologia

O Instituto Nacional de Mefrologia da Colébmbia € o o6rgdo responsdvel por
coordenar a metrologia cientifica e industrial, além assegurar a rastreabilidade das
medidas ao Sistema Internacional de Unidades (SI). Dessa forma, o conteddo dos

produtos deve ser expresso em unidades do Sistema Internacional de Medidas.
http://www.inm.gov.co/

9. Envio de Produtos

9.1.

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

-
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https://redjusticiaambientalcolombia.files.wordpress.com/2012/09/guias-ambientales-sector-plc3a1sticos.pdf
https://www.invima.gov.co/documents/20143/448427/Decisi%C3%B3n+833+del+26+de+noviembre+de++2018.pdf/ebf2fbcf-8b98-1d7d-977d-320bf5312ffe
http://www.inm.gov.co/
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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 € orgdos colombianos, o apostilamento em cartoério 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=363

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.

A Resolucion 14623 de 2018 regulamenta o procedimento para as autorizagcdes
sanitdrias de importacdo de amostras sem valor comercial de produtos cosméticos
e outros tipos de produtos que ndo estejam regularizados ha Coldmbia.

Os interessados na importacdo deste tipo de amostras deverdo apresentar a INVIMA
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

. Quantidade e peso que serd importado (para cosméticos a Resolucion 34419
de 2013 permite o envio de até 1500 unidades por ano para estudo de
mercado e 200 unidades por ano para pesquisa e desenvolvimento);

. 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;
. Comprovante de pagamento da taxa estabelecida;
. Comprovante de regularidade do interessando (pessoad juridica ou pessoa
fisical);
. Descricdo do produto com composicdo e apresentacdo comercial
A solicitacdo deverd ser respondida em um prazo mdaximo de 7 dias.

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

comercial.

https://www.invima.gov.co/documents/20143/448427
http://normograma.invima.gov.co/docs/resolucion _invima 34419 2013.htm
http://normograma.invima.gov.co/docs/pdf/resolucion invima 34419 2013.pdf
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https://www.hcch.net/pt/states/authorities/details3/?aid=363
https://www.invima.gov.co/documents/20143/448427/Decisi%C3%B3n+833+del+26+de+noviembre+de++2018.pdf/ebf2fbcf-8b98-1d7d-977d-320bf5312ffe
http://normograma.invima.gov.co/docs/resolucion_invima_34419_2013.htm
http://normograma.invima.gov.co/docs/pdf/resolucion_invima_34419_2013.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 Colombia fica posicionada da seguinte forma
em relacdo ao panorama regulatério de cosméticos do Brasil:

Nivel 1
Nivel 2 'BRASIL

Y R COLOMBIA
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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