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Importante:
Este Manual ndo tem a pretensdo de esgotar o tema, mas
sim de contribuir com informacdes de regularizacdo sanitdria,
metroldgica e outras referéncias para as exportacdes de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumaria para a India.

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

e Capital: Nova Deli

» Superficie: 3.287.259 km?

« Tipo de Governo: A india é uma republica federalista baseada em uma
democracia parlamentar.

e Populacgado total: 1.352.617.328

* Crescimento natural: 1,0%

* Densidade: 455 hab./ km2

* Populagdo urbana: 34,0%

* Populagdo das principais aglomeragoes: Mumbai (Bombaim) (18.394.912);
Delhi(16.349.831); Calcutd (14.057.991); Chennai (Madras) (8.653.521); Bangalore
(8.520.435); Hyderabad (7.677.018); Ahmadabad (6.357.693); Pune (5.057.709);
Surat (4.591.246); Jaipur (3.046.163)

« Origens étnicas: A india possui centenas de grupos étnicos, porém é dominada
por indo-arianos (Assemese, Bengali, Punjabi, Koli, etc.), dos quais representam
72% da populacdo, dravidianos (Tamils, Kannadigas, Malayalis, Telugus, etc.),
que representam cerca de 25%, mongois e outros representam somente 3%.

* Lingua oficial: Hindi (falado por mais de 50% da populacdo do pais) e inglés.
e Outras Linguas faladas: 22 linguas regionais sdo reconhecidas pela
Constituicdo da India: hindi, urdu, bengali, nepalés, telugu, marathi, tamil,
gujarati, malayalam, kannada, orid, punjabi, assamese, kashmiri, sindi, manipuri,
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concani e sanscrito. Cerca de 2000 dialetos foram identificados.

* Llingua usada nos negécios; Inglés

e Religido: A populacdo indiana & formada por 79.8% de hindus; 14,2%
de mulcumanos; 2,3% de cristdos, 1,7% de sikh; e 2% de outras religides ndo
especificadas (2011 est.)

* Moeda local: Rupia indiana (INR)

* IDH (posi¢cdo no ranking mundial): 0,609/ 1

* IDH (posicao no ranking mundial): 130/188

Principais aspectos economicos?

De acordo com o FMI, a economia indiana cresceu cerca de 6,1% em
2019; esse foi o menor crescimento em 7 anos, forcando os legisladores e os
mercados a repensarem as perspectivas da india. Consumo doméstico mais
lento, arrastado pelo crescimento e pelas condicdes de credito mais restritas
levou a investimentos privados mais fracos, o que provocou menos empregos.
Trés dos quatro motes de crescimento - consumo privado, investimento privado
e as exportacoes - desaceleram significativamente. A queda expressiva do
consumo, que €& o maior confribuidor para o crescimento, apontam para
um fragil sentimento do consumidor e capacidade de compra. Como tal, o
governo anunciou uma série de reformas para impulsionar a economia, que
deverd acelerar novamente em 2020 e 2021, com crescimento alcancando 7%
e 7,4%, respectivamente.

A india é a quarta poténcia agricola mundial. A agricultura representa
perto de 14,6% do PIB e emprega quase 43,2% da populacdo ativa, ambas
porcentagens reduziram nos Ultimos anos. Os principais produtos agricolas do
pais sdo o trigo, o painco, o arroz, o milho, a cana-de-acucar, o chd, a batata
e o algoddo. A india é também o segundo produtor mundial de gado bovino,
o terceiro de ovinos e o quarto em producdo de peixe.

O setor industrial emprega menos, quase um quarto da forca de tfrabalho
e representa 26,7% do PIB. O carvdo € a principal fonte de energia do pais (a
india é o terceiro produtor mundial de carvdo). O setor téxtil exerce um papel
predominante na induUstria manufatureira. A indUdstria quimica € o segundo setor
industrial do pais em termos de tamanho.

O setor de servicos &€ a parte mais dindmica da economia indiana. Ele
representa quase metade do PIB (49,1%) e emprega somente 31,8% da
populacdo ativa. O rdpido crescimento do setor de softwares tem impulsionado
a exportacdo de servicos e modernizado a economia do pais: o pais
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capitalizou sua grande populacdo que fala a lingua inglesa para se tornar um
grande exportador de servigcos de T, servicos de terceirizacdo de negocios e
tfrabalhadores de software.

Com todas essas caracteristicas, se torna um parceiro comercial importante
dentro do BRICS (Brasil, RUssia, india, China e Africa do Sul).
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2. MARCO LEGAL PARA SETOR

HPPC NO PAIS

A Organizacdo Central'de Normas e Confrole de Medicamentos (Central
Drugs Standards Control Organization - CDSCO)? € a principal autoridade que
regulamenta as atividades relacionadas a produtos cosméticos e promulga os
regulamentos pertinentes. Fica sob a responsabilidade da Diretoria Geral de
Servicos de Saude do Ministério da Saude e Bem Estar da Familia.

Entre as funcdes da CDSCO3, incluem-se:

Emendas ao regulamento (Drugs & Cosmetics Rules, 1945) com relacdo &
importacdo e registro de produtos cosméticos;

Andlise das solicitagdes de registro de produtos cosméticos pelos
importadores no Pais, como indicado pelo regulamento (Drugs. and
Cosmetics Act 1940 e suas atualizacoes);

Avaliacdo das solicitagcdes para esclarecimentos relacionados a
importacdo de produtos cosméticos;

Elaboracdo de respostas aos casos judiciais, questdoes do parlamento
relacionadas a cosméticos;

Atuar em féruns governamentais, ONGs e outros, relacionados a queixas
de produtos cosméticos.

O principalregulamento do Pais € um Ato elaborado pelo parlamentoindiano,
Drugs and Cosmetics Act*, 1940, que visa regular a importacdo, fabricacdo
e distribuicdo de produtos, de forma segura, efetiva e dentro de padrdes de
qualidade. Este regulamento € extenso e abrange todos os setores de produtos
relacionados d Saude e servicos médicos.

Para o cumprimento destes requisitos, um outro regulamento, Drugs and
Cosmetics Rules?, 1945, contém todas as regras e classificacoes, através de listas
especificas além de guias para atendimento dos padrdes estabelecidos. Este
regulamento recebe emendas sistematicamente e sua Ultima atualizacdo foi
em 2016.

Para garantir os padréoes de qualidade exigidos na legislacdo, o Gabinete de
Normalizacdo Indiano (Bureau of Indian Standards — BIS)®, criado em 1986 para
garantir o desenvolvimento de padrdes para qualificacdo de produtos, fornece
especificacdes de determinados produtos cosméticos e listas de ingredientes
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proibidos e permitidos para uso em cosméticos, subsidiando o trabalho do
CDSCO na elaboracdo dos regulamentos.

Dentro do estabelecido pela Legislacdo, Drugs and Cosmetics Act, 1940, e
atualizacdes, a fabricacdo de Cosmeéticos no Pais € regulada sob o sistema
de inspecdo e licenciada pelo Departamento de controle de drogas de cada
Estadot e a importacdo € regulada sob o sistema de registros da CDSCO, que é
a principal autoridade na regulamentacdo de cosméticos.
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REGULAMENTO PARA PRODUTOS DA CATEGORIA DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMARIA

3.1 DEFINICAO E CLASSIFICAGAO DE PRODUTOS COSMETICOS*

De acordo com a Drugs and Cosmetics Act, 1940, em seu capitulo | — item 3,
tem-se a seguinte definicdo de Cosméticos na india:

“qualquer artigo a ser friccionado, depositado, espirrado, salpicado
ou pulverizado ou ainda, introduzido ou aplicado de outra

forma no corpo humano ou qualquer parte dele para limpeza,
embelezamento, promover atratividade ou alterar aparéncia e
inclui qualquer artigo para uso como componente do cosmético”.

A definicao de medicamento/droga inclui: qualquer medicamento para uso
interno ou externo para humanos ou animais e toda substancia a ser usada
para diagndstico, tratamento, mitigacdo ou prevencdo de qualquer doenca
ou desordem em humanos ou animais, incluindo preparacdes para O Corpo
humano com o propdsito de repelir insetos, como mosquitos.

Classificacdo de produtos por categorias (“Brands”)’

Categoria “(Brand”) Tipo de produto

Produtos de cuidados faciais
(outros que mascara facial)
Mdascara Facial

Produtos para contorno dos olhos
Produtos para cuidados labiais
Produtos para cuidados das maos

Fleeuies eis eutees Gl Produtos para cuidados dos Pés

apele Produtos para cuidados corporais
Produtos Produtos para cuidado intimo externo
para Pele Produtos de esfoliacdo quimica

Produtos de esfoliacdo mecdnica
Agentes clareadores da pele
Outros produtos de cuidados com a pele

Sabonetes

Produtos para banho

Produtos para remover maquiagem
Produtos para higiene intima externa
Outros produtos de limpeza de pele

Produtos clareadores da
pele

A\
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Produtos para remocdo
de pelos do corpo

Depilatdrios quimicos
Produtos de epilacdo fisica

Outros produtos para remocdo de pelos do corpo

Correcdo de odores
corporais e/ou transpiracdo

Produtos com atfividade antiperspirantes
Produtos sem atividade antiperspirante

Produtos para pré
e pos barbear

Produtos para barbear
Produtos para pré-pds barbear
Outros produtos de barbear e pré-pds barbear

Base

Corretivo

Outros produtos maquiagem facial
Mdscara

Sombra para olhos

Lapis para olhos

Produtos t
ara Pele | Produfos de Maquiagem el hegeier .
P Outros produtos maquiagem para olhos
Batom
Fixador de batom
Outros produtos maquiagem para boca
Tinta para face ou corpo, incluindo maquiagem
de carnaval
Outros produtos de maquiagem
Perfumes hidroalcéolicos
Perfumes . s
Perfumes ndo hidroalcoolicos
Produtos para antes e pos sol
Produtos para Sol e auto Produtos de protecdo solar
bronzeamento Produtos de auto bronzeamento
Qutros produtos para Sol e auto bronzeamento
Outros produtos para pele | Outros produtos para pele
Condicionador
Produtos para limpeza e Produtos para cuidados com raizes e couro
cuidados do cabelo cabeludo
e couro cabeludo Produtos para queda de cabelos
Produtos Produtos anticaspa _
para Produtos colorantes oxidativos
Cabelo PrquTOS colorantes Produtos para clarear e remover coloracdo
capilares -
e Couro Outros produtos para coloracdo dos cabelos
cabeludo Produtos para permanente
Produtos para modelar os -
Produtos para alisamento/relaxamento
cabelos
QOutros produtos para modelar os cabelos
Outros produtos para Produtos para protecdo solar do cabelo
cabelos e couro cabeludo | Outros produtos para cabelo e couro cabeludo
Esmalte de unha/maquiagem de unha
Removedor de esmalte de unha
Esmalte de unhas e
Solvente para esmaltes
produtos removedores .
Produtos para polir as unhas
Produtos Outros vernizes de unhas e produtos para remover
Sr?kr\(és e Produtos para cuidado das unhas
cuticulas Produtos para cuidado/ Endurecedor de Unhas

endurecimento das unhas

Outros produtos para cuidado unha/
endurecimento de unhas

Produto para remover
cola de Unha

Removedor de cola de unha

Ly
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Produtos ,
Removedor/amolecedor de cuticulas
para Qutros produtos para .
P Produtos para esculpir as unhas
unhas e cuticula e unha ,
, Outros produtos para unhas e cuticulas
cuticulas
Produtos de cuidados Cfeme dental
dos dentes P6 para clarear os derfres
Outros produtos de cuidado dos dentes
Produtos Limpeza bucal
de Higiene |Spray bucal Spray para hdlito
Oral Outros produtos para limpeza/higiene/hdlito bucal
Clareadores de dentes Clareadores de dentes
Qujrros produtos de Outros produtos de higiene oral
higiene oral

3.2 REQUISITOS TECNICOS PARA REGULARIZAGAO DE PRODUTOS
3.2.1 DOSSIE DE PRODUTO*?

Como serd descrito nos préximos itens, a india enfatiza sua regulamentacéo
de produto com base em padroes de qualidade. Com isto, 0s requisitos para
composicdo de dossiés de produtos estdo relacionados aos laudos de qualidade
e especificacdes de produtos. Basicamente, se resumem a:

Lista de ingredientes

Rotulagem dos produtos

Especificacdes e métodos de teste

Encartes da Embalagem (se existirem)

Licenca de fabricacdo (do pais de origem);

Declaracdo de “produto ndo testado em animais”;
Declaracdo de conteddo de metais pesados e hexaclorofeno;

3.2.2 LISTAS DE SUBSTANCIAS PROIBIDAS E DE USO RESTRITO PARA
PRODUTOS HPPC

O comité de cosméticos do Bureau of India Standards (BIS)®> adotou o padrdo
de Classificacdo de ingredientes cosméticos originalmente publicado e incluiu,
durante as revisdes, os corantes aceitos pela Comunidade Europeia e FDA. Por
questdes de seguranca e conveniéncia pratica foi definida uma classificacdo
para ingredientes, de acordo com seus efeitos a salde:

Geralmente reconhecidos como seguros (GRAS)
Geralmente ndo reconhecidos como seguros (GNRAS)

Para pigmentos e corantes, o BIS considera como classe GRAS® e fornece
uma lista positiva de tinturas, corantes e pigmentos permitidos para uso em
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cosméticos, apresentada como IS: 4707 — PARTE 1. Os corantes naturais e
sintéticos ndo devem conter mais que:

2 ppm de arsénico, calculado como tridxido arsénico;

20 ppm de chumbo, calculado como chumbo;

100 ppm de outros metais pesados além do chumbo, calculado .como
total dos respectivos metais.

Para outros ingredientes, o BIS considera como classe GNRAS? e fornece uma
lista negativa de ingredientes alem de uma lista de substéncias que os produtos
ndo devem conter, exceto em condicoes restritas, apresentada em 1S::14707 —
PARTE 2.

A legislacdo Drugs and Cosmetics Act4, na parte lll, também aponta alguns
itens proibidos na fabricacdo e importacdo de produtos cosméticos:

Hexaclorofeno — Excecdo: sabonetes que contenham este ingrediente
com concentracdo mdaxima de 1% (m/m). Deve ser rotulado com a frase:
“Contains Hexachlorophene — not to be used on babies”.

Produtos contendo Arsénico ou Chumbo (com finalidade de colorir)
Mercurio:

-em cosméticos indicados para uso na drea dos olhos, a concentracdo
de mercurio ndo deve exceder a 0,007%, calculado como metal, como
conservante;

- em outros produtos cosméticos, a concentracdo de mercurio ndo
intencional néo deve exceder 1 ppm.

3.2.3 ESPECIFICAGOES TECNICAS E DADOS DE SEGURANGA

A Legislacdo estabelece que os produtos fabricados intfernamente ou
importados devem atender a padrdes de qualidade estabelecidos. Sdo 30
padrdes especificados'®:

0 N AN~

P& facial (IS 3959)

P& facial infantil (IS 5339)

P& para os dentes (IS 5383)

Creme dental (IS 6356)

Creme para pele (IS 6608)

Oleo Capilar (IS 7123)

Xampu, base sabdo (IS 7669)

Xampu, base detergente sintético (IS 7884)
Creme para cabelo (IS 7679)
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10. Tintura oxidacdo capilar, liquido (IS 8481)
11.Colbnia (IS 8482)

12. Esmalte (IS 9245)

13.Locdo pos barba (IS 9255)

14.Pomada e brilhantina (IS 9339)

15. Depilatdrio quimico (IS 9636)

16. Creme de barbear (IS 9740)

17.Ldpis cosmético (IS 9832)

18.Batom (IS 9875)

19.Balm para Iabios (IS 10284)

20. Corante capilar em pd (IS 10350)
21.Bindi (Liquido) (I1S'10998)

22.Kum kum po (IS 10999)

23.Henna po (IS 11142)

24.Sindoor (IS 14649)

25.Base liquida para maguiagem (IS 14318)
26.Removedor de pelos a frio (IS 15152)
27.Mdascara facial (IS 15153)

28.Kajal (IS 15154)

29.Tintura de oxidacdo capilar (Emulséo) (IS 15205)
30. Creme descolorante (IS 15608)

A legislacdo é bem enfdtica com relacdo ao atendimento de padrdes
de qualidade. No caso de produtos cosméticos ndo incluidos nos anexos da
legislacdo, estes devem cumprir com especificacdes e padroes aplicdveis no
pais de origem.

O Certificado de andlise ndo € obrigatdrio, porém pode ser enviado no lugar
da especificacdo do produto, conforme esclarecimentos do proprio érgdo.

e Testes em Animais

E proibido a importacdo de produtos cosméticos que tenham sido testados
em animais, apos a publicacdo da quinta emenda do Drugs and Cosmetic
Rules, item 135-B'"!, publicada em 2014,

* Estudos de Seguranca

A India néo faz mencdo & apresentacdo de estudos de seguranca para uso
dos produtos, partindo do principio que deve atender ao estabelecido pelos
padroes de qualidade. Isto & bastante criticado e até a presente data ndo
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existem propostas de alteracdo do regulamento em discussao.
3.2.4 CONTROLE MICROBIOLOGICO'?

O regulamento IS 14648:2011 - BIS define os métodos para determinacdo
de conteldo microbiano em produtos cosméticos e ingredientes para uso em
cosméticos. Indica métodos amplamente ufilizados, baseados em normativa
ISO, porém ndo descarta o uso de outros métodos validados.

LIMITES MICROBIANOS PARA PRODUTOS COSMETICOS

Produto Limite microbiano (UFC/mL ou g)

Xampus, pds Contagem microbiana total = mdax.1000
Fungos e leveduras = mdx.100

Cremes e locdes para pele Contagem microbiana total = mdéx. 1000

Fungos e leveduras = mdx. 100

Auséncia de patdgenos gram negativos: E. coli e
Pseudomonas aeruginosa/g;

S. aureus ausente/qg;

C. albicans ausente/g

Produtos para bebés Contagem microbiana total = mdax. 200

Fungos e leveduras = max 100

Auséncia de patdégenos gram negativos: E. coli e
Pseudomonas aeruginosa/g;

S. aureus ausente/g;

C. albicans ausente/g

Produtos para drea dos olhos (parte Contagem microbiana total = mdx. 100

interna e ao redor dos olhos) Fungos e leveduras = mdx. 100

Auséncia de patdégenos gram negativos: E. coli e
Pseudomonas aeruginosa/g;

S. aureus ausente/g;

C. albicans ausente/g

Produto para Cuidado dos Idbios Contagem microbiana total = mdx. 1000

Fungos e leveduras = mdx. 100

Auséncia de patdégenos gram negativos: E. coli e
Pseudomonas aeruginosa/g;

S. aureus ausente/g;

C. albicans ausente/g

Produto para os dentes (pasta e pd) | Contagem microbiana total = mdéx. 1000

Fungos e leveduras = mdéx. 100

Auséncia de patdgenos gram negativos: E. coli e
Pseudomonas aeruginosa/g;

S. aureus ausente/g;

C. albicans ausente/g

Todos os outros produtos que Contagem microbiana total = mdéx. 1000
requeiram avaliacdo microbiolégica | Fungos e leveduras = mdx. 100

3.2.5 METROLOGIA

O sistema de Meftrologia, regulado pelo Legal Metrology Act, atualizado
em 20173, além de obrigatoriedades relacionadas ds relacdes de consumo,
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especificidades para comércio  eletrénico, indica a obrigatoriedade de: -
Indicacdo do Pais de origem para produtos importados;

A inclusdo da express@o “best before” ou “use by the..."” para produtos de
ConsuMo que possuam prazo de validade para seguranca do consumidor;
Apresenta tabela com referéncias para tfamanho de letras e numerais a
serem dispostos nas embalagens.

3.2.6 ROTULAGEM DE PRODUTOS HPPC*

A rotulagem deve conter o nimero do certificado de registro do produto e
nome e endereco do titular do registro do certificado. Pode ser etiquetado apds
a importacdo em local adequado, autorizado pela autoridade responsdvel

pelo licenciamento.

Indicacdo das disposicdes de informacdes nas embalagens:

Requisito Embalagem Embalagem Observagoes
primdria secunddaria
Nome do produto X X
se a embalagem for
Nome e endereco do X X muito pequena, pode ser
fabricante apresentado por coddigo (PIN)
validado pela autoridade
Somente para Liquidos
(perfumes, sabonetes liquidos)
Indicacdo quantitativa X acima de 60 ml e
caeq Qualquer embalagem de
produto sélido ou semissdlido
acimade 30 g
Indicacdo para uso seguro X Se for necessdrio, em razdo
do produto de risco do produto
Adverténcias X
Declaracdo de
ingredientes que sejam de X Se for necessdrio, em razdo
rscCo ou perigosos (e suas de risco do produto
concenfracoes)
Deve ser precedido da Letra
an;
Dispensado para produtos
a produtos com menos de 10
NUmero de lote X g e com menos de 25 mL;
Para sabonetes, ao invés
do numero de lote, deve
serincluido o més e ano
de fabricacdo
NU”?erO qg licenca de X Precedido da letra *“M"
fabricacdo
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Precedido da palavra

Ingredientes X “INGREDIENTS”

Prazo de validade X X

Quando o produto possuir apenas uma apresentacdo, ou etiqueta, deve-se
incluir todas as informacodes obrigatdrias referentes & ambas embalagens.

» Requisitos especificos de rotulagem

Tinturas capilares, contendo para-fenilenodiaminas ou outros corantes e
pigmentos devem ser rotulados com a seguinte legenda, em inglés e
idioma local, devendo constar em ambas as embalagens do produto:

“Caution -- This product contains ingredients which may cause skin irritation
in certain cases and so a preliminary test according fo the accompanying
direction should first be made. This product should not be used for dyeing
the eye-lashes or eye-brows; as such a use may cause blindness”.

Cada embalagem do produto também deve conter as instrucoes em
inglés e idioma local quanto ds recomendacdes para aplicagdo do teste:

“This preparation may cause serious inflammation of the skin in some cases
and so a preliminary test should always be carried out to determine whether
or not special sensitivity exists. To make the test, cleanse a small area of skin
behind the ear or upon the inner surface of the forearm, using either soap
and water or alcohol. Apply a small quantity of the hair dye as prepared
for use to the area and allow it to dry. After twenty-four hours, wash the
area gently with soap and water. If no irritation orinflammation is apparent,
it may be assumed that no hypersensitivity to the dye exists. The test should,
however, be carried out before each and every application. This
preparation should on no account be used for dyeing eye-brows or eye-
lashes as severe inflammation of the eye or even blindness may result.”

Cremes dentais com FlUor:

Conteudo de FlUor (em ppm) deve ser mencionado no tubo e no cartucho
e ndo pode ser superior a 1000 ppm;

Data de validade também deve ser indicada no tubo e no cartucho.
S,
\\
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4. REQUISITOS AMBIENTAIS

O Ministério do Meio Ambiente e Mudancas Climdaticas do Governo Indiano
possui um programa’ para facilitar a identificacdo de produtos “amigos do
meio ambiente”, conhecido como "Ecomark”. Termo usado para qualquer
produto que seja produzido, utilizado ou descarfado de maneira que reduza
significativamente o dano ao ambiente.

Os critérios para utilizacdo deste selo estdo descritos
na documento ‘“critérios ecomark para cosméeticos”'®,
Compreendem, basicamente, o afendimento qos
padroes estabelecidos pelo BIS, mencionados acima,
além de restricoes a alguns ingredientes na formulacdo
dos produtos, havendo um regulamento especifico para
0s sabdes e sabonefes’.

-
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DE IMPORTAGCAQ* 4

A importacdo de produtos na india pode ser efetivada:

|. pelo préprio fabricante que possua escritério registrado no pais

Il. por um agente autorizado do fabricante, que é o responsdvel pelas
atividades do fabricante na india, incluindo a conformidade com os
regulamentos aplicdveis;

lll. pela subsididria do fabricante;

IV. qualguer outro importador que possa ser o titular do Cerfificado de
Registro Sanitdrio do produto.

Apos a obtencdo do certificado de registro, o produto pode ser importado
por qualquer porto de enfrada do Pais.

Na Alfdndega, deve serapresentada uma declaracdo assinada porambas as
partes, fabricante e importador, que os produtos cumprem com o estabelecido
pelo Capitulo Il do regulamento?, sobre importacdo de cosméticos e suasregras.

-
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6. PROCESSO DE REGISTRO SANITARIO

O processo de solicitagdo do Certificado de Registro de Cosmeéticos deve ser
submetido junto ao 6rgdo nacional de controle (CDSCQO), afraves da plataforma
propria SUGAM!S,

Existe um Guideline' emitido por este érgdo, Guideline on Registration of
import of cosmetics, que traz os seguintes esclarecimentos:

Existe a divisdo por categoria de produtos, chamada por “Brand”
conforme mencionada na tabelaindicada em 3.1 acima. Uma solicitacdo
de certificado de registro pode ser feita por ‘Brand” e incluir todas as
varigveis de um mesmo produto (cor/tonalidade, famanho @ de
embalagem);

A solicitacdo é realizada através de formuldrios especificos, para qualquer
nUmero de itens fabricados em um ou mais enderecos de um mesmo
fabricante;

Se, ao contrdrio, desejar importar um produto pertencente a diferentes
fabricantes, deverd ser feita nova solicitacdo para cada fabricante.

IMPORTANTE: a procuracdo do fabricante ao agente autorizado na india,
além de devidamente legalizada, deverd conter:

A indicacdo de todos os produtos com seus nome comerciais, “brands”/
categorias (conforme tabela) e suas variacdes (cor, embalagens);
estes nomes devem ser correlacionados com os indicados no formuldrio
de solicitacdo ;

Também o nome e endereco do fabricante e do agente autorizado
devem estar correlacionados com os indicados no formuldrio de
solicitacdo.

Este documento serd valido pelo periodo do Certificado de Registro.

No caso de alteracdes do produto, como especificacoes, férmula ou outras
varidveis apods a obtencdo do Certificado de Registro, deve-se informar a
autoridade, conforme menciona o termo indicado na Legislacdo, antes de 30
dias de sua importacdo.

Quando ja existir um Certificado de Registro para uma categoria e houver
necessidade de incluir-se produtos adicionais, o Importador deverd solicitar
o endosso ao Certificado j& existente, desde que os produtos estejam sendo

-
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produzidos no mesmo local indicado, sem custos.

Para ainclusdo de novas categorias, sob mesmo fabricante, também pode-
se solicitar o endosso, com pagamento de taxa.

A renovacdo do Certificado de Registro deve ser redlizada dentro de seis
meses antes de sua data de vencimento.

Excecoes:

cosméticos importados como “bulk” para reembalagem e destinados
100% a exportacdo para outros paises ndo requerem certificado de
registro. Em tais casos, o importador tem que obter a permissdo necessdria
do 6rgdo (CDSCQ). Deve apresentar um termo, por escrito, que estes
produtos ndo sdo liberados para venda doméstica.

Para produtos importados com finalidade de pesquisa (P&D), estudos de
consumidor, estudos de shelf life e estudos de embalagem e transporte, o
certificado deregistrondo é requerido. Em tais casos, oimportadortem que
obteruma permissdo do CDSCO. O importador deve apresentarum termo,
por escrito, que estes produtos ndo sdo liberados para venda doméstica.

Dentro de 6 meses da data de submissdo do formuldrio e documentos
requeridos, o certificado de registro serd emitido. Entretanto, desde 2014, através
de circular do CDSCO, o prazo do érgdo deveria ser de 90 dias.

O Certificado de registro de importacdo de cosméticos € vdalido por um
periodo de 3 anos da data de sua emissdo.

Requisitos a serem apresentados:

Carta de apresentacdo do solicitante

Formuldrio especifico preenchido (FORM 42)

Recolhimento da taxa (US 250 por categoria)

Procuracado

Termo de compromisso, de acordo com padrdo estabelecido (conforme
Schedule D 1l)7

Lista de ingredientes

Rotulagem dos produtos

Especificacdes e métodos de teste (pode ser enviado o certificado de
andlise)

Encartes da Embalagem (se existirem)

Licenca de fabricacdo (do pais de origem);

-
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Certificado de Venda Livre € exigido emitido pela autoridade competente
do Pais de Origem, autenticado ou apostilado pela embaixada da india
do pais. Caso ndo seja emitido por autoridade regulatéria no Pais, pode
ser enviado para outra Associacdo/Instituicdo devidamente credenciada
pela embaixada indiana ou, ainda, pode ser autenticado por Cadmara
do Comércio e apostilado. Deve conter todas as varidveis do produto.
Declaracdo de "produto ndo testado em animais'’;

Declaracdo de conteldo de metais pesados e hexaclorofeno;

-
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7. OUTRAS INFORMAGCOES

7.1 BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

O Regulamento Indiano contempla o tema GMP com a referéncia do FDA,
voltada ao setor farmacéutico. Se encontra descrito na Legislacdo* Drugs and
Cosmetics Act, 1940, schedule M.

Ndo hd exigéncia de certfificacdo em Boas Praticas de Fabricacdo para
produtos importados. Exige-se, apenas, que o fabricante seja licenciado pelo
orgdo responsavel no Pais.

7.2 PUBLICIDADE®

Alndia possuium sistema voluntdrio de auto regulamentacdo na Propaganda,
The Advertising Standards Council of India, que visa garantir a seguranca do
consumidor,

Através de regulamento proprio, Codigo ASCI, foram estabelecidas regras
gerais para garantir a confianca e honestidade das propagandas e evitar
comunicacdes que possam confundir o consumidor.

Deve-se atentar aos beneficios que indicam superioridade de performance
do produto, que devem ser fundamentados, para resposta ao consumidor que
faca as comparacoes.

Produtos indicados com superlativos como “the best”, “number 1" ou similares
deverdo indicar a origem dos dados na comunicacdo.

Divulgacdo de produtos com menor impacto ambiental somente podem ser
efetuadas se atendidos os critérios indicados pela certificacdo Ecomark (item
6, acima)

Apresenta-se como um canal de denuUncias por parte da sociedade, em
todos os aspectos de propaganda de consumo. Em seu site, pode-se encontrar
denuncias relacionadas a propaganda de produtos cosméticos com finalidade
medicamentosa.

7.3 ENVIO DE AMOSTRAS PARA FEIRAS*

NGo hd necessidade de certificado de registro de produtos cosméticos
importados em pequenas quantidades para estudos de consumidor, P&D
e afins. O Importador deverd apresentar, junto ao érgdo (CDSCO) um termo

-
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especificando que os itens Nndo serdo liberados para comeércio interno.

No caso de amostras para feiras e eventos, a admissdo tempordria de itens
pode ser efetuada através do sistema ATA CARNET.

7.4 LEGALIZACAO DE DOCUMENTOS'®

Brasil e india sdo signatdrios da Convencdo da Apostila de Haia e, com isso,
0s documentos podem ser devidamente apostilados.

-
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