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Importante:

Este Manual ndo tem a pretensdo de esgotar o tema, mas
sim de contribuir com informacdes de regularizacdo sanitdria,
meftroldgica e outras referéncias para as exportacdes de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumaria para os
Emirados Arabes Unidos.

Desta forma, é fundamental acessar periodicamente as
atualizacdes posteriores d data desta edicdo disponiveis nas
referéncias indicadas no presente Manual.
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DADOS GERAIS

’

e Capital: Abu Dhabi

e Populagado total: 9.630.959

e Crescimento natural: 1.5%

* Densidade: 136 habitantes/km?2

e Populagdo urbana: 86,5%

* Principais cidades: Abu Dhabi e Dubai

« Origens étnicas: 16,5% Emirados; 58,5% Sul da Asia (Bangladesh, Paquistdo,
Sri Lanka, India); 16,5% outros paises asidticos (Filipinas, Ira); 8,5% expatriados do
Oeste.

* Lingua oficial: Arabe

* Outraslinguasfaladas: Persa, Urdu e o Hindiemrelagdes com as comunidades
de expatriados.

* Lingua usada nos negoécios: Inglés.

Perfil do pais

SAUDI
ARABIA

» Superficie: 83.600 km?

* Tipode Governo: Federacdo unindo sete emirados: Abu Dhabi, Ajman, Dubai,
Fujairah, Ras al-Khaimah, Sharjah e Umm al-Qaiwain.

e IDH: 0,835/1

* IDH (posicao no ranking mundial): 41/188

Os lideres politicos atuais:

* Presidente: KHALIFA bin Zayid Al-Nuhayyan (desde novembro de 2004)
* Primeiro Ministro e Vice-Presidente: MUHAMMAD BIN RASHID Al-Makfum
(desde janeiro de 2006).
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Indicadores Economicos?

Os Emirados Arabes Unidos tém um dos niveis de renda per capita mais altos
do mundo e um sistema de assisténcia social alfamente desenvolvido.

O SetorIndustrial vem se desenvolvendo em anosrecentes, especialmente nos
setores metalirgico, moveleiro, aluminio, materiais de construgcdo, fertilizantes,
petroquimica e outros. A industria compreende 46% do PIB e emprega 23%
da forca de trabalho. Com a diversificacdo econémica, a porcdo do PIB do
setor de dleo e gés vem declinando gradualmente. E o 8°. maior produtor de
petréleo, com reservas significativas, estimadas em ate 100 anos nas taxas de
consumo atuais.

O Setor tercidrio contrioui com 52,5% do PIB e emprega aproximadamente
% da forca de trabalho (73%). Os principais setores sdo comércio internacional,
transporte aéreo, atividades financeiras e turismo.

* Moeda: dirham drabe

e PIB nominal (bilhoes de USD): 414,18e (2018)

e PIB per capita (USD): 39.70%e (2018)

e ComposicaodoPIB porsetordaeconomia:0,7% (agricultura); 46,8% (indUstria);
52,5% (setor tercidrio com principais subsetores sendo comércio internacional,
transporte aéreo, atividades financeiras e turismo)

* indice de inflagdo (%): 2,0 (2017)

e Principais produtos exportados: derivados do petrdleo (quinto exportador
mundial de petrdleo), seguidos por ouro, diamantes, ferramentas de transmissdo
de radiotelefonia e joias.

* Principais produtos importados: ouro, ferramentas de transmissdo de
radiotelefonia, equipamentos de transporte (principalmente carros), maquinas,
diamantes e alimentos.

 Principais parceiros econdémicos (exportacdo): Ardbia Saudita, India, Oma,
Suica e Kuwait.

* Principais parceiros econdmicos (importagdo): China, india, Estados Unidos,
Japdo e Alemanha.
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2. MARCO LEGAL PARA SETOR

HPPC NO PAIS

Os EAU sdo parte das principais organizagoes internacionais, a saber:
Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU), Fundo Monetdrio Internacional (FMI),
Banco Mundial (BIRD), Organizacdo Mundial do Comeércio (OMC), entre outras.

No dmbito regional, os EAU fazem parte do Conselho de Cooperacdo do
Golfo (Gulf Cooperation Council - GCC)?, do qual participam também Bahrein,
Kuwait, Oma e Ardbia Saudita. Entre os acordos do CCG, hd acordo de livre
comeércio entre os paises-partes.

Como signatdrio do Conselho de Cooperacdo do Golfo (CCG), que visa
a facilitacdo do livre comércio entre os paises do Golfo, os EAU adotaram as
normas técnicas industriais e comerciais definidas pela Gulf Standardization
Organization (GSO), cuja missdo & garantir que os Estados Membros do GCC
possam cumprir os acordos econdmicos através da unificacdo de vdrias
atividades padronizadas, facilifando a implementacdo e conformidade entre
todos os estados memobro. Isto garante o desenvolvimento de produtos e servicos
de qualidade e padronizados, acelera o comércio dentro da Alianca, protege
o consumidor, o meio ambiente e a saude puUblica, aumenta a economia e
competitividade do mercado comum do Golfo.

De acordo com os artigos 120 e 121 da Constituicdo Federal dos Emirados
Arabes Unidos (EAU), a autoridade federal é responsdvel por assuntos
internacionais, pela adocdo de sistemas de pesos e medidas, por direitos de
propriedade técnicos e industriais, além das relacdes trabalhistas e diversos
outros aspectos sociais.

A mesma Constituicdo, no artigo 122 indica que cada Emirado tem jurisdicdo
sobre todos os assuntos ndo destinados & exclusiva competéncia Federal,
sendo o registro de cosméticos um desses assuntos que restaria ao Emirado
implementar.

No Pais, a Lei Federal no. 28, de 20014, garantiu a implementacdo dessas
normas de padronizacdo através da criacdo da ESMA, Emirates Standardization
& Metrology Authority (ESMA)®, agéncia federal de normalizacdo.

Para a adaptacdo das diretrizes da GSO em um nivel nacional, através da
Resolucdo Federal n® 18 de 2014, a agéncia teve o seu escopo delineado para
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regular a conformidade de diversos bens de consumo, inclusive os produfos
cosmeéticos.

Produtos cosméticos que tenham apelo ou finalidade terapéutica, ou sejam
equiparados aos medicamentos, devem ser registrados no Ministério da Saude
e ndo podem ser comercializados no varejo comum ou em perfumarias.

Certificagdo para produtos cosméticos

Somente o0s produtos importados que receberam o Certificado de
Conformidade ECAS podem entrar no pais e serem distribuidos posteriormente.
Para aobtencdo deste Certificado, pode-se buscar Certificadoras credenciadas
no Pais.

Se os produtos cumprirem os requisitos, a ESMA emite um Certificado de
Conformidade ECAS (Emirates Conformity Assessment Scheme)é. Apds a emissdo
do Certificado, os produtos cosméticos e de perfumariaimportados e fabricados
localmente devem ser registrados no municipio relevante nos Emirados Arabes
Unidos antes de serem oferecidos para venda no mercado de varejo.

A ESMA realiza a vigiléncia de mercado e revisdo periddica para garantir a
conformidade do produto com os regulamentos técnicos atuais. Os requisitos
para o controle dos produtos no mercado estdo dispostos no documento
UAE Scheme to Control the Cosmetics and Personal Care Products’. O sistema
verifica o cumprimento dos padrdes aprovados, direta ou indiretamente, através
de inspecodes, testes, exames, calibracdes ou concedendo certificados de
conformidade aos produtos, os quais sdo aplicados pela autoridade de acordo
com o regulamento vigente.

A norma geral a ser seguida para a comercializacdo de produtos cosméticos,
de higiene e perfumes nos Emirados Arabes Unidos € a GSO 1943/2016&¢.
Existe uma atualizacdo? ocorrida em 2018, a ser implementada, aonde
houve a incorporacdo dos anexos do Regulamento UE 1223/2009 e algumas
outras alteracdes, como por exemplo em relacdo a rotulagem, incluindo a
obrigatoriedade de dizeres em drabe para algumas informacoes.
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Ay

REGULAMENTO PARA PRODUTOS DA CATEGORIA DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMARIA

3.1 DEFINICAO E CLASSIFICACAO DE PRODUTOS COSMETICOS

No Regulamento GSO 1943, a definicdo de cosméticos é:

Produto cosmético: qualquer substéncia ou mistura com a intengcdo
de ser colocada em contato com as vdrias partes externas do
corpo humano (epiderme, cabelos, unhas, Iabios e érgdos genitais

externos) ou com os dentes e com as membranas mucosas da
cavidade oral, com a finalidade exclusiva ou principal de limpd-
los, perfumdad-los, modificar sua aparéncia e/ou corrigir odores
corporais, e/ou protegé-los ou manté-los em bom estado.®

Classificagao de produtos cosméticos'®
Os cosméticos sdo classificados em duas categorias:

A. Produtos cosméticos e de uso pessoal:
Produtos para bebés
Produtos para banho
Maquiagem para drea dos olhos
Maquiagem facial
Produtos para os cabelos
Produtos para colorir e tingir os cabelos
Produtos para unhas
Produtos para higiene oral
Produtos de higiene pessoal
. Produtos para barba
. Produtos para o cuidado facial
. Produtos para o cuidado corporal
. Produtos para o cuidado com as maos
.Produtos para o cuidado com os pés
. Protetores e Bronzeadores solares
. Produtos depilatdrios

©® N AL

_I_I_I_I_I_I_I\O
o~ O N WO N — O

A\

beautycare

BRAZIL


https://www.sfda.gov.sa/ar/oper/Documents/SFDAProductsClassificationGuidance.pdfttp://

= EMIRADOS ARABES 9

B. Produtos de perfumaria:
Perfumes

Splashes ou dguas de colénia
Eau de parfums (EDP)

Eau de toilettes (EDT)
Colbnias

Oleos concentrados

ok WD

3.2 REQUISITOS TECNICOS PARA REGULARIZAGAO DE PRODUTOS®

A autoridade responsdvel pela regularizagdo dos produtos nos EAU € a ESMA.
O processo de regularizacdo é aplicavel a:

(1) todos os tipos de cosméticos e produtos de higiene pessoal, incluindo
aqgueles utilizados em hotéis, spas, centros de cuidados fitness, saldes de
beleza etc.

(2) lancamento, manuseio, exibicdo e venda de cosméticos e produtos de
higiene pessoal nos mercados locais e lojas e as instalacdes relacionadas
a esses produtos.

Os medicamentos, produtos para a saude, biocidas e outros ndo estdo
cobertos por este processo.

3.2.1 LISTA DE SUBSTANCIAS PROIBIDAS E DE USO RESTRITO EM PRODUTOS
HPPC®

Os Emirados Arabes Unidos adotam as listas positiva, negativa e restritiva de
subst@ncias disponiveis nos anexos da norma GSO 1943 — Safety Requirements
of Cosmetics and Personal Care Products, alinhada com as listas da Direfiva
Cosmética Européia, com excecdo de trés ingredientes especificos, em sua lista
restritiva (itens 288 a 289):

Ingrediente Restricao Outros

Condicdoes de uso:

Todos os produtos contendo AHAs em
concentfracdes iguais ou superiores a 3% devem
indicar alertas quanto aos efeitos:

Conc. Mdx.: permitida

concentracdo total “Use only as directed.”, "Avoid contact with the eyes”
Alpha-hydroxy | . e : ; .
. igual ou menor que If irritation persists, discontinue use and consult a
acids - L,
10% e um pH igual ou | physician”,
maior que 3,5. “It is recommended that prior to exposure to the sun,

users cover areas where AHAs have been applied
with sunscreen”,

“Contact of the product with the skin must be of
limited frequency or duration.”
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Urea

Conc. Mdéx.: < 10%
excecdo: Cosméticos
indicados a serem
diluidos na dgua do
banho podem
conter niveis que
excedem 10% de
ureaq.

Vitamin A and | enfre retinol e retinol
its esters refinyl | equivalentes.
acetate, retinyl | Por ex: 1.0% (m/m) de
palmitate retinol é equivalente

Conc. Max: <1 %
refinol equivalente.
Nota: atentar ao
fator de conversdo

a1.15% m/m de
acetato de retinila

e 1.83% (m/m) de
palmitato de refinila.

Os produtos cosméticos e de higiene pessoal devem cumprir com os seguintes
requisitos:

Devem ser completamente isentos de porco e de todos os seus derivados.
Devem ser seguros quando usados sob condicdes normais ou previsiveis
de uso.

Devem cumprir com os testes de seguranca exigidos na regulamentacdo
vigente.

Devem possuir o Relatério de Seguranca de Produto Cosmético de acordo
com o exigido na regulamentacdo vigente.

Devem ser homogéneos, estdveis e suas propriedades ndo devem ser
alteradas durante o prazo de validade quando armazenados de acordo
com o indicado.

N&o podem conter grdficos, imagens ou frases que sejam inconsistentes
com as tradicoes islédmicas e os valores sociais prevalentes nos paises do
CCG (Conselho de Cooperacdo do Golfo).

A apresentacdo de um produto cosmético, particularmente sua forma,
odor, cor, aspecto, dizeres de rotulagem, volume ou tamanho ndo podem
ser confundidos com produtos alimenticios, visto que isso pode levar a um
uso ndo pretendido (ingestdo), o que pode ser perigoso.

Os produtos nGo podem conter:

Substancias proibidas'! listadas no Anexo 2.
Substancias restritas'? que ndo sdo usadas de acordo com as restricoes ou
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limites dispostos no Anexo 3.

Agentes corantes'? diferentes daqueles listados no Anexo 4 com excecao
de produtos cosméticos com a finalidade exclusiva de tingir os cabelos.
Corantes listados no Anexo 4 utilizados fora das condicdes especificadas,
com excecdo dos corantes com a finalidade exclusiva de tingir os cabelos.
Conservantes'* diferentes daqueles listados no Anexo 5.

Conservantes diferentes daqueles listados no Anexo 5, além dos limites e
fora das condicdes estabelecidas, a menos que outras concentracoes
sejam usadas por razdes especificas ndo oriundas da apresentacdo do
produto.

Filtfros UV diferentes daqueles listados no Anexo 6.

Filtros UV diferentes dagueles listados no Anexo 6, além dos limites e fora
das condicoes estabelecidas no mesmo.

A presenca de tracos das substancias listadas no Anexo 2 é permitida desde
que tal presenca seja tecnicamente inevitdvel aplicando-se as boas praticas
de fabricacdo e de acordo com o artigo 4.2 do Regulamento de Cosméticos.

Nos Guidelines vigentes ndo hd mencdo d proibicdo do uso de dlcool etilico,
nem indicacdo de obrigatoriedade de uso do dlcool denaturado.

A Secretaria de Saude da municipalidade de Dubai comunica', que hd
necessidade de os produtos apresentarem testes de conformidade realizados
por laboratdrios acreditados, referentes a:

Metais pesados — todos os produtos
1,4 dioxano - para todos 0s xampus e produtos formadores de espuma;
Dietilenoglicol — para todos os cremes dentais.

3.2.2 ESPECIFICAGOES TECNICAS E DADOS DE SEGURANGA

De modo geral, a documentacdo deve demonstrar que os produtos sdo
seguros através do cumprimento da norma GSO 1943 — Cosmetic Products
Safety Requirements:

* Arte da rotulagem - arte da rotulagem com aplicacdo das traducdoes em
inglés e drabe na rotulagem ou em etiqueta. No caso de etiqueta, deve ser
apontado o local onde ela serd aplicada no rétulo.

* Formula quali-quantitativa — ingredientes expressos em INCI name e Color
Index para corantes, com funcdo e concentracdes dentro dos limites
permitidos, descritos em ordem decrescente de concentracdo absoluta.
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» Certificado de andlise - cerfificado de andlise do produto acabado
realizado por laboratério reconhecido pela ILAC - International Laboratory
Accreditation Cooperation.

* pH - 0 pH de produtos cosméticos deve estar entre 4 e 8, exceto para
aqueles casos no Anexo 3 do Regulamento GSO que sdo especificos para
certos ingredientes. Alguns produtos formulados com valores de pH fora
desta faixa podem ser aceitos, desde que haja evidéncia que este pH é
necessdrio para alcancar a eficdcia e que tenha um relatério de seguranca
Ccomo suporte.

* Impurezas e contaminagao com metais pesados - respeitar as orientacoes
do Regulamento GSO. Produtos com valores de metais pesados acima do
previsto na norma serdo avaliados caso a caso e podem ser submetidos a
uma avaliacdo para determinar o grau de risco gerado pelo produto e a
empresa estard sujeita as sancoes cabiveis de acordo com o Organismo de
Padronizacdo Nacional.

Chumbo 10 ppm
Arsénico 3 ppm
Cadmio 3 ppm
Mercurio 3 ppm
Antimdnio S5 ppm
Dioxano 10 ppm

» Teste de eficacia - quando exigido pela natureza do produto ou pelas
alegacoes divulgadas, devem ser apresentados os respectivos testes que
comprovem a eficdcia informada. Por exemplo, para a comprovacdo do
fator de protecdo solar FPS em Protetores Solares para a pele.

» Controle microbiolégico — as especificacdes microbioldgicas das matérias-
primas (substdncias ou misturas) e do produto acabado devem respeitar os
limites estabelecidos na norma GSO ISO 175167 e outras correlacionadas no
topico especifico.

» Declaragdo de origem suina - declaracdo comprobatdria de que os
ingredientes do produto ndo tém origem suina e da forma de obtencdo dos
ingredientes de outra origem animal. Os produtos contendo derivados de
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suinos sdo proibidos em cosméticos. Produtos contendo derivados de outras
fontes animais devem ter a comprovacdo de sua obtencdo *Halal”, ou seja,
aprovada pelos costumes locais.

* Declaragcdo de Boas Prdticas (GMP) — a indUstria deve demonstrar o
cumprimento aos requisitos da norma ISO 9001 e/ou GSO ISO 22716 -
Cosmetics Good Manufacturing Practices.

Outros certificados

Declaracdo de compatibiidade entre o produto acabado e a
embalagem, comprovando que ndo ocorrem interacoes entre o produto
e a embalagem que prejudiquem a seguranca ou a estabilidade do produto.
Declaracdo de produto Halal, se o produto tiver sido submetido &
certificacdo de alguma entidade acreditadora para produtos Halal.

* Relatério de Seguranca — de acordo com o anexo 3 do UAE Scheme for
Cosmetics and Personal Care’, o relatério de seguranca é similar ao da
Comunidade Européia, devendo conter:

Parte A

Composicdo quali quantitativa

Caracteristicas fisico quimicas e estabilidade do produto
Qualidade microbioldgica

Informacdes sobre tracos e impurezas do material de embalagem
Condicdes normais e razoavelmente previsiveis de uso

Dados da exposicdo do produto considerando-se o item 5

Perfil toxicoldgico das substéncias

Efeitos indesejaveis e Efeitos indesejdveis sérios

Outras informacdes relevantes sobre o produto.

Parte B

Conclus@o da avaliagcdo

Rotulagem e instrucdes de uso (esclarecimento da necessidade)
Racional, com o embasamento cientifico que levaram a conclusdo, e se
necessario discutir os critérios para margens de seguranca. Deve haver
uma avaliacdo especifica quando se tratar de produtos para menores de
3 anos ou produtos indicados para uso infimo externo.

Credenciais do safety assessor.

-
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Nota: somente a Parte B deverd estar disponivel para autoridade, quando
solicitado.

3.2.3 CONTROLE MICROBIOLOGICO"

Os produtos cosméticos devem cumpriri com os limites microbioldgicos
estabelecidos na norma GSO ISO 17516 e demais normas relacionadas. Estes
testes microbioldgicos ndo necessitam ser realizados em produtos considerados
de baixo risco de contaminacdo.

3.2.4 ROTULAGEM

Toda a informacado (textual e ndo textual) que aparecer na rotulagem deve
ser verdadeira, asserfiva e ndo pode induzir ao erro. Os dizeres de rotulagem
também devem estar de acordo com o Regulamento GSO 19438, e o UAE
Scheme for Cosmetics and Personal Care’

Todos os produtos cosméticos e de higiene pessoal devem conter as seguintes
informacodes, em caracteres legiveis e indeléveis, em cumprimento aos requisitos
da norma GSO 22715 — Cosmetics Packaging and Labelling'®, declaradas em
drabe ou em drabe e em inglés, conforme estipulado na referida norma:

1. Nome do produto e marca: na embalagem primdria e secunddria.

2. Nome e endereco do fabricante ou distribuidor.

3. Pais de origem — quando hd dois ou mais paises envolvidos na fabricacdo
do produto, o paisno qualhouve aUltima etapa do processo de fabricacdo
€ considerado o pais de origem.

4. Conteudo nominal em unidades do Sistema Internacional de Medidas
(Sl), em peso ou volume, com excecdo de produtos contendo menos que
5ml ou 5g, dose Unica e amostras grdfis.

5. Data de validade: - Para produtos com validade até 30 meses: més e
ano ou dia, més e ano. Esta data deve ser precedida da frase “best used
before the end of"" ou pela abreviatura “Exp.” ou a letra “E” ou pelo
simbolo mostrado na figura abaixo:
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- Para produtos com validade superior a 30, meses: declarar o periodo
apods abertura, em meses ou anos em algarismos numericos, durante o
qual o produto é'seguro e ndo causa dano ao consumidor. Este periodo
deve serindicado pelo simbolo abaixo, € pode serinserido dentfro ou fora
do simbolo:

As informacodes acima ndo sdo aplicdveis nos casos em que a durabilidade
apods abertura ndo forrelevante, tais como para produtos de uso Unico, produtos
qgue ndo témrisco de detferioracdo ou produtos que ndo se abrem.

Condicoes de uso e precaucodes: as adverténcias especificas para alguns
ingredientes e frases previstas no Regulamento de Cosmeéticos devem ser
incluidas fanto na embalagem primdaria quanto na secunddria, se houver.
Adicionalmente, qualguer outra informacdo considerada essencial para
O Uso seguro do produto deve serincluida.

Quando impossivel, porrazdes praticas, que as precaucdoes de uso estejam
na embalagem primdria do produto, elas podem ser mencionadas
somente na embalagem secunddaria, com a insercdo do simbolo do “Livro
Aberto” (Refer to Insert Symbol) na embalagem primdria, conforme figura
abaixo.

6. Numero de lote
7. Funcdo do produto: nome comumente utilizado para descrever a sua
finalidade.
- A funcdo ndo € necessdria quando a sua apresentacdo mostra de
forma clara e 6bvia a sua funcdo.
-Deve ser incluida na embalagem primdria e secunddria.
8. Lista deingredientes: listar todos os ingredientes, utilizando a nomenclatura

-
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INCI| da Unido Europeia, em ordem decrescente de concentragdo até 1%,
precedido da palavra “Ingredients”, incluindo alergénicos e corantes (em
Color Index - Cl).
-Esta informacdo deve constar nas embalagens primaria e secunddria ou
somente na embalagem secunddria.
-No caso de embalagens muito pequenas que ndo comportam todas
as informacgdes, pode-se usar o simbolo do “Livro Aberto” para indicar
ainclus@o destainformacdo em folheto, cinta, efiqueta ou qualguer outra
forma adicional & embalagem.
-Todos os ingredientes presentes na forma de nano materiais devem ser
claramente indicados na lista de ingredientes, inserindo-se o termo
“(nano)” entre parénteses, em seguida ao nome do ingrediente.
-Fragrdncias e aromas devem ser listados pelo nome *Fragrance” ou*Aroma”.

Os requisitos dos itens 1, 2, 3, 4, 5, 7 e 9 devem ser apresentados nos idiomas
drabe e/ou inglés. Entretanto, os seguintes itens devem obrigatoriamente estar
em drabe e em inglés, na embalagem primdria ou secunddria dos produtos:

Nome do produto

Funcdo do produto e/ou instrucoes de uso, a menos que sejam evidentes
pela forma do produto.

Informacdes de precaucdes e adverténcias.

Condicoes de armazenamento, se necessdario.

3.2.5 ALEGACOES DE MARKETING

As alegacdes ou claims para produtos cosméticos e de higiene pessoal
devem atender ao disposto no artigo 1° e a definicdo de produtos cosméticos
do Regulamento GSO 1943. Produtos cosméticos e de higiene pessoal que sejam
apresentados em ampolas devem conter as seguintes precaucodoes de uso, Nos
idiomas drabe e inglés:

Somente para uso externo
Evite contato com os olhos
Abra com cuidado

Sdo proibidos como alegacdes na rotulagem:

a. Figuras e ilustracdes que sejam inconsistentes com os costumes sociais e
valores prevalentes nos EAU.

b. Alegacodes exageradas, sem embasamento ou que indiquem qualidades
terapéuticas ou medicamentosas.

-
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Além disso, os cosméticos também devem estar em conformidade com a
norma GSO 2528'7 - Cosmetic products — Technical Regulation of cosmetic and
personal care products claims. Esta norma descreve os critérios bdsicos para
alegacodes aceitdveis em produtos cosméticos. As alegagdoes ou claims dos
produtos devem estar conformes com os seguintes critérios comuns:

Conformidade legal
Veracidade

Suporte comprobatdrio
Honestidade

Exatiddo

Tomada de decisdo informada

O principal objetivo da adocdo de critérios comuns € garantir um elevado
nivel de protecdo para os consumidores finais, em especial contra alegacoes
enganosas sobre produtos cosméticos. Eimportante garantir que as informacdes
fornecidas por essas declaracdoes sejam Uteis, compreensiveis e confidveis,
permitindo que tomem decisdesinformadas e escolham os produtos que melhor
atendam as suas necessidades e expectativas.

3.2.6 METROLOGIA

As direfrizes meftrolégicas sdo definidas pela ESMA no dmbito federal
e devem ser seguidas por todos os Emirados. No que se refere aos produtos
HPPC, o documento UAE Scheme’ for Cosmetics and Personal Care contém
todas as normas metroldgicas aplicdveis além dos requisitos necessdrios para
certificacdo de produtos.

O produto deve cumprir com os requisitos metroldgicos da norma
internacional OIML R 87% (Quantity of product in prepackages). Ufiliza-se o
sistema Internacional de Unidades (SI) para a designacdo do conteUdo nominal
de produtos cosméticos.
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4. REQUISITOS DE EMBALAGEM

As embalagens para produtos cosméticos devem seguir o padrdo GSO ISO
22715 e as embalagens de vidro devem também obedecer d norma GSO 20932,

As embalagens de cosméticos e produtos de higiene pessoal devem:

ser projetadas para garantir a seguranca e qualidade do produto,
dentrodascondicoesespecificadaspelofabricante paraarmazenamento,
fransporte e manuseio.

devem estar limpas, devidamente fechadas e ndo devem interagir com
o produto (ou vice versa).

As embalagens metdlicas de aerossol utilizadas para a embalagem de
cosméticos devem cumprir. com os requisitos definidos no Regulamento GSO
917 — Metal Aerosol Dispensers?:.

-
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5. REQUISITOS AMBIENTAIS?

O Paisndo possuirecomendacdo especificaparaoSetorde bensde consumo,
contudo, certificacdes de produto devem ser comprovadas, Como exige o
padrdo de qualidade governamental. Algumas exemplos de certificacoes
usuais no Pais podem ser encontradas em sites de pesquisa especificos.

-
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DE IMPORTACAO?

Apods a emissdo do Certificado de Conformidade pela ESMA, os produtos
cosméticos e de perfumaria importados e fabricados localmente devem ser
registrados no municipio relevante nos Emirados Arabes Unidos antes de serem
oferecidos para venda no mercado de varejo.

E importante salientar que apenas uma enfidade existente localmente nos
Emirados Arabes Unidos pode registrar esses produtos na ESMA e nos municipios.
Como tal, isso significa que as empresas internacionais que pretendem
comercializar seus produtos nos Emirados Arabes Unidos devem estabelecer
uma presenca local ou homear um distribuidor local para importar, registrar e
distribuir os produtos em seu nome.

A empresa internacional pode formar uma empresa de responsabilidade
limitada ou configurar negdcios na zona franca dos Emirados Arabes Unidos,
a fim de estabelecer presenca local. A empresa internacional também pode
optar por nomear uma empresa local j& existente para importar e distribuir seus
produtos neste pais.

-
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7. PROCESSO DE REGISTRO

Os produtos cosméticos, de beleza e de cuidados pessoais devem
obrigatoriamente ser registrados no Municipio de Dubai 'ou no municipio
emirado relevante em que os produtos serdo vendidos, antes da distribuicdo no
mercado local.

Regras para o registro

1. Qualguer empresa que queira importar, fabricar, distribuir ou vender
qualquer produto cosmético deve registrar esse produto indepen-
dentemente. A validade do registro € no nivel da empresa e requer uma
Licenca Comercial / Industrial Valida nos Emirados Arabes Unidos com
uma atividade relacionada.

2. O produto deve estar em conformidade com as especificacdes
recomendadas de saude e seguranca destacadas no CPSS (Consumer
Products Safety Section). Somente entdo o Certificado de Registro do
Produto € emitido.

3. Caso o produto seja rejeitado, o Relatério de Avaliagcdo do Produto é
emitido e esse produto ndo pode ser distribuido no mercado local
(produto ndo aprovado).

O produto registrado € vdlido por 5 anos a partir da data de emisséo do
certificado de registro do produto. Apds o término do periodo de validade,
o produto deve ser submetido a uma revisdo antes que uma renovacdo de
registro seja sancionada pelo governo.

Certlificado de conformidade (ECAS)

Para solicitar um Certificado de Conformidade ECAS (Emirates Conformity
Assessment Scheme) sGo necessdrias as seguintes informacades:

Licenca comercial vdlida dos Emirados Arabes Unidos: somente uma
empresa existente nos Emirados Arabes Unidos pode prosseguir com o
processo de registro.

Solicitacdo de Servico de Registro de Produtos Cosméticos (CPRE) para
iniciar o procedimento e pagar as taxas. Preencher um formuldrio para
cada produto.

Relatdrio de avaliacdo de seguranca do produto (avaliagdo toxicolégica
emitida porum avaliador de seguranca, médico, farmacéutico ou similar).

-
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Lista quali-quantitativa de ingredientes de cada produto.

Artes das embalagens primdria e secunddria do produto (e folhetos, se
houver), em drabe.

Certificado de andlise por categoria de produto (com validade de até 3
anos).

Certificado de origem animal ou ndo animal de algunsingredientes (dcido
estedrico, estearato de sodio, gelafina...).

Para produtos importados: certificado de venda livre em papel timbrado
do fabricante (alegalizacdo ndo € obrigatodria e o certificado de terceiros
também é aceito).

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) ou equivalente.
Declaracdo de seguranca dos nanomateriais utilizados, emitido por seu
fabricante.

Certificados IFRA (para produtos de perfumaria somente).

Estudos clinicos comprobatérios dos claims indicados na rotulagem do
produto.

Relatdrio de teste para embalagem de vidro, conforme GSO 2093, emitido
pelo fabricante (obrigatdrio somente para produtos de perfumaria).

Se o produto estiver em conformidade com a regulamentacdo e todos
os documentos necessdrios forem enviados, o produto serd registrado e um
certificado de registro eletrénico serd gerado automaticamente.

Especificamente, em DUBAI, o produto deve ter sua rotulagem avaliada com
a solicitacdo de registro na municipalidade®.

Deve-se solicitar a avaliacdo de rotulagem para categoria de produtos. Para
isso, o solicitante deve fornecer amostras de cada categoria de produto ou a
arte do rétulo junto com os detalhes solicitados no formuldrio. Apds a andlise, é
emitido um relatdrio que contempla as modificacdes que devem ser realizadas,
se necessdrio.
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8. OUTRAS INFORMACOES

8.1 BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

Os fabricantes e importadores devem' cumprir com 0s requisitos de Boas
Prdticas de Fabricacdo, comprovando essa prdtica através da aplicacdo dos
padréoes harmonizados na norma GSO ISO 22716%.

8.2 PUBLICIDADE

A publicidade de cosméticos é regulada em Dubai pelo Departamento de
Publicidade do Ministério da Salude e os materiais de divulgacdo® devem ser
encaminhados para avaliagcdo e autorizacdo.

8.3 ENVIO DE AMOSTRAS PARA FEIRAS?

Nos paises do GCC, é permitida a admissdo tempordria de produtos para a
realizacdo de feiras e eventos, desde que o consumidor final ndo possa adquiri-
los. Assim, as amostras para feiras ndo necessitam de registro prévio para
exportacdo para os Emirados Arabes, porém, mesmo sob admiss@o tempordria,
os produtos estdo sujeitos as normas regulatdrias e aos bons costumes locais, sob
pena de terem negativa para entrada ou serem destruidos na alfdndega.

8.4 LEGALIZAGCAO DE DOCUMENTOS®

Por n&o ser signatdrio do Tratado de Haia, os Emirados Arabes Unidos ndo
reconhecem o0s documentos brasileiros apostilados. Assim, para que eles
sejam reconhecidos naguele pais, € necessdrio legalizd-los no Ministério das
Relacoes Exteriores e, posteriormente, consularizd-los, além de ser necessdria a
certificacdo pela Cdmara de Comércio Arabe Brasileira.

-

beautycare

BRAZIL


https://www.iso.org/standard/36437.html
https://www.dm.gov.ae/en/Business/HealthAndPublicSafety/Documents/Health%20and%20Safety%20Circulars/080316.pdf
http://www.naqelksa.com/shipping_procedure.pdf
https://www.ccab.org.br/pt/conheca

= EMIRADOS ARABES 24

9. REFERENCIAS

1.

10.

11.

DADOS GERAIS DO PAIS:
hitps://santandertrade.com/pt/portal/analise-os-mercados/emirados-
arabes-unidos/introducao

INDICADORES ECONOMICOS:
hittps://santandertrade.com/pt/portal/analise-os-mercados/emirados-
arabes-unidos/economica-e-politica

GULF COOPERATION COUNCIL
https://www.gcc-sg.org/en-us/AboutGCC/Pages/Primarylaw.aspx

FEDERAL LAW No. 28
hitp://dubaided.gov.ae/English/DataCenter/BusinessRegulations/Pages/
Federal-Law-28-2001.aspx

ESMA — Emirates Authority for Standardization and Metrology
hitps://www.esma.gov.ae/en-us/ESMA/Pages/About-ESMA.aspx

. ESQUEMA DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DOS EMIRADOS (ECAS)

hitps://www.intertek.com/government/product-conformity/ecas-
perfumes-cosmetics/

UAE Scheme to Control the Cosmetics and Personal Care Products
hitps://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/dé2b8ce20bfec830/
SchemetoControl.pdf

GSO 1943/2016
hitps://www.gso.org.sa/store/standards/GS0:724703/GS0%201943:2016

GSO 1943/2018 — em implementacdo
hitps://tsapps.nist.gov/notifyus/docs/wto_country/OMN/full_text/pdf/
OMN384(english).pdf

CLASSIFICACAQO DE PRODUTOS COSMETICOS
hitps://www.sfda.gov.sa/ar/oper/Documents/
SFDAProductsClassificationGuidance.pdf

LISTA NEGATIVA
https://www.sfda.gov.sa/ar/cosmetic/SysimpReg/LIST_OF _SUBSTANCES_
PROHIBITED.pdf

-

beautycare

BRAZIL


https://santandertrade.com/pt/portal/analise-os-mercados/emirados-arabes-unidos/introducao
https://santandertrade.com/pt/portal/analise-os-mercados/emirados-arabes-unidos/introducao
https://santandertrade.com/pt/portal/analise-os-mercados/emirados-arabes-unidos/economica-e-politica
https://santandertrade.com/pt/portal/analise-os-mercados/emirados-arabes-unidos/economica-e-politica
https://www.gcc-sg.org/en-us/AboutGCC/Pages/Primarylaw.aspx
http://dubaided.gov.ae/English/DataCenter/BusinessRegulations/Pages/Federal-Law-28-2001.aspx
http://dubaided.gov.ae/English/DataCenter/BusinessRegulations/Pages/Federal-Law-28-2001.aspx
https://www.esma.gov.ae/en-us/ESMA/Pages/About-ESMA.aspx
https://www.intertek.com/government/product-conformity/ecas-perfumes-cosmetics/
https://www.intertek.com/government/product-conformity/ecas-perfumes-cosmetics/
https://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/d62b8ce20bfec830/SchemetoControl.pdf
https://www.jetro.go.jp/ext_images/_Reports/02/d62b8ce20bfec830/SchemetoControl.pdf
https://www.gso.org.sa/store/standards/GSO:724703/GSO%201943:2016
https://tsapps.nist.gov/notifyus/docs/wto_country/OMN/full_text/pdf/OMN384(english).pdf
https://tsapps.nist.gov/notifyus/docs/wto_country/OMN/full_text/pdf/OMN384(english).pdf
https://www.sfda.gov.sa/ar/oper/Documents/SFDAProductsClassificationGuidance.pdf
https://www.sfda.gov.sa/ar/oper/Documents/SFDAProductsClassificationGuidance.pdf
https://www.sfda.gov.sa/ar/cosmetic/SysImpReg/LIST_OF_SUBSTANCES_PROHIBITED.pdf
https://www.sfda.gov.sa/ar/cosmetic/SysImpReg/LIST_OF_SUBSTANCES_PROHIBITED.pdf

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

= EMIRADOS ARABES 25

LISTA RESTRITIVA
hitps://www.sfda.gov.sa/ar/cosmetic/SysimpReg/RESTRICTED |
SUBSTANCES.pdf

LISTA DE SUBSTANCIAS CORANTES PERMITIDAS
hitps://www.sfda.gov.sa/ar/cosmetic/SysimpReg/ORANTS ALLOWED.pdf

LISTA DE CONSERVANTES PERMITIDOS
https://www.sfda.gov.sa/ar/cosmetic/SysimpReg/PRESERVATIVES
ALLOWED.pdf

LISTA DE FILTROS UV PERMITIDOS
https://www.sfda.gov.sa/ar/cosmetic/SysimpReg/UV_FILTERS | ALLOWED.pdf

Secretaria da Saude Municipalidade de Dubai
https://www.dm.gov.ae/en/Business/HealthAndPublicSafety/Documents/
Health%20and%20S afety%20Publications/Cosmetic+Poster-En+Ar.pdf

CONTROLE MICROBIOLOGICO
hitps://www.gso.org.sa/store/gso/standards/GS0:702766/GS0%20
1ISO%2017516:2015?lang=en hitps://www.gso.org.sa/store/gso/standards

GSO ISO 22715: Cosmetics Packaging and Labelling
hitps://www.gso.org.sa/store/gso/standards/GS$0:472283/GS0%20
1SO0%2022715:2008?lang=en

GSO 2528 - Technical Regulation of Cosmetic and Personal Care
Products Claims
hitps://www.gso.org.sa/store/standards/GS0:724971/GS0%202528:2016

OIML R 87 - Quantity of product in prepackages
hitps://www.mt.com/dam/MT_I/Metrologia/5%20-%20Racco
mandazione%200IML%20R087%20Preimballaggi%20ed%202004.pdf

ECOLABEL
hitp://www.ecolabelindex.com/ecolabels/?st=country,ae

GSO 2093:2011 - Glass Containers Used For Cosmetics
hitps://www.gso.org.sa/store/standards/GS0:547332/?lang=en

GSO 9217:1997 — METAL AEROSOL DISPENSERS
https://www.gso.org.sa/store/standards/GS0:485452/GSO0%20917:1997

-

beautycare

BRAZIL


https://www.sfda.gov.sa/ar/cosmetic/SysImpReg/RESTRICTED_SUBSTANCES.pdf
https://www.sfda.gov.sa/ar/cosmetic/SysImpReg/RESTRICTED_SUBSTANCES.pdf
https://www.sfda.gov.sa/ar/cosmetic/SysImpReg/ORANTS_ALLOWED.pdf
https://www.sfda.gov.sa/ar/cosmetic/SysImpReg/PRESERVATIVES_ALLOWED.pdf
https://www.sfda.gov.sa/ar/cosmetic/SysImpReg/PRESERVATIVES_ALLOWED.pdf
https://www.sfda.gov.sa/ar/cosmetic/SysImpReg/UV_FILTERS_ALLOWED.pdf
https://www.dm.gov.ae/en/Business/HealthAndPublicSafety/Documents/Health%20and%20Safety%20Publications/Cosmetic+Poster-En+Ar.pdf
https://www.dm.gov.ae/en/Business/HealthAndPublicSafety/Documents/Health%20and%20Safety%20Publications/Cosmetic+Poster-En+Ar.pdf
https://www.gso.org.sa/store/gso/standards
https://www.gso.org.sa/store/gso/standards
https://www.gso.org.sa/store/gso/standards/GSO:472283/GSO%20ISO%2022715:2008?lang=en
https://www.gso.org.sa/store/gso/standards/GSO:472283/GSO%20ISO%2022715:2008?lang=en
https://www.gso.org.sa/store/standards/GSO:724971/GSO%202528:2016
https://www.mt.com/dam/MT_I/Metrologia/5%20-%20Raccomandazione%20OIML%20R087%20Preimballaggi%20ed%202004.pdf
https://www.mt.com/dam/MT_I/Metrologia/5%20-%20Raccomandazione%20OIML%20R087%20Preimballaggi%20ed%202004.pdf
http://www.ecolabelindex.com/ecolabels/?st=country,ae
https://www.gso.org.sa/store/standards/GSO:547332/?lang=en
https://www.gso.org.sa/store/standards/GSO:485452/GSO%20917:1997

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

= EMIRADOS ARABES 26

REQUISITOS IMPORTACAO
hitps://www.kwsme.com/how-to-import-cosmetic:products-in-uae/

REGISTRO SANITARIO
hitps://www.esma.gov.ae/en-us/Services/Pages/Products/Issuance-of-
conformity-certificate-for--Cosmetics-Products.aspx

PROCEDIMENTO DE AVALIACAQO DE ROTULO EM DUBAI
hitp://www.reliancebh.com/wp-~content/uploads/2019/02/Guidelines-
for-Cosmetic-Products-in-Dubai.pdf

GSO ISO 22716:2008
hitps://dgsm.gso.org.sa/store/standards/GS0O:487211?lang=en

PUBLICIDADE
https://www.dm.gov.ae/en/Business/HealthAndPublicSafety/Documents/
Health%20and%20Safety7%20Circulars/080316.pdf

ENVIO DE AMOSTRAS PARA FEIRAS
hitp://www.nagelksa.com/shipping_procedure.pdf

Camara de Comércio Arabe Brasileira (CCAB)
hittps://www.ccab.org.br/

SITES IMPORTANTES

GSO - Gulf Standardization Organization
https://www.gso.org.sa/en/

Portal do Governo dos Emirados Arabes Unidos
hitps://u.ae/#/

Governo da Municipalidade de Dubai
http://www.dm.gov.ae

Ministério do Comeércio Exterior e Cooperacdo Internacional
hitps://www.mofaic.gov.ae/en

Ministério do Meio Ambiente e dos Recursos Hidricos
hitps://www.moccae.gov.ae/en/home.aspx

Ministério da Saude
hitps://www.mohap.gov.ae/en/Pages/default.aspx

-
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https://www.kwsme.com/how-to-import-cosmetic-products-in-uae/
https://www.esma.gov.ae/en-us/Services/Pages/Products/Issuance-of-conformity-certificate-for--Cosmetics-Products.aspx
https://www.esma.gov.ae/en-us/Services/Pages/Products/Issuance-of-conformity-certificate-for--Cosmetics-Products.aspx
http://www.reliancebh.com/wp-content/uploads/2019/02/Guidelines-for-Cosmetic-Products-in-Dubai.pdf
http://www.reliancebh.com/wp-content/uploads/2019/02/Guidelines-for-Cosmetic-Products-in-Dubai.pdf
https://dgsm.gso.org.sa/store/standards/GSO:487211?lang=en
https://www.dm.gov.ae/en/Business/HealthAndPublicSafety/Documents/Health%20and%20Safety%20Circulars/080316.pdf
https://www.dm.gov.ae/en/Business/HealthAndPublicSafety/Documents/Health%20and%20Safety%20Circulars/080316.pdf
http://www.naqelksa.com/shipping_procedure.pdf
https://www.ccab.org.br/
https://www.gso.org.sa/en/
https://u.ae/#/
http://www.dm.gov.ae/
https://www.mofaic.gov.ae/en
https://www.moccae.gov.ae/en/home.aspx
https://www.mohap.gov.ae/en/Pages/default.aspx
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* Avutoridade Federal das Aduanas
https://www.fca.gov.ae/en/Home/Pages/default.aspx

ORGANISMOS CERTIFICADORES

e INTERTEK
hitps://www.intertek.com/import-export/

e SGS
hitps://www.sgsgroup.com.br/pt-br/news/2016/01/gisexportadores

e RACS
hittp://www.racs-me.com/

-
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https://www.fca.gov.ae/en/Home/Pages/default.aspx
https://www.intertek.com/import-export/
https://www.sgsgroup.com.br/pt-br/news/2016/01/gisexportadores
http://www.racs-me.com/
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