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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. Numeros Relevantes

Superficie Terrestre: 22.070 km?2
Sistema Politico: Republica parlamentar
Populagao: 9.054.000 habitantes
Densidade Populacional: 410,5 habitantes/km?2
Capital:  Jerusalém
Moeda: Novo Shekel Israelense (NIS)
Idioma Nacional Oficial: Hebraico
PIB: USD 3946 Bilhoes
PIB per capita: USD 43.588,71

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

Tel Aviv, Israel

1.2. Panorama do Mercado

Israel, oficialmente Estado de Israel, € uma republica parlamentar localizada no
Oriente Médio, no extremo leste do Mar Mediterréneo. Possui fronteiras com o Egito,
a Jordania, a Siria e o Libano, sendo banhado pelo Mar MediterrGneo a oeste e pelo
Mar Vermelho no extremo sul.

Definido como um "Estado Judeu e Democrdtico” em suas leis bdsicas, € o unico
pais de maioria judia do mundo. O seu idioma oficial € o Hebraico, falado pela
maioria da populacdo, sendo o Arabe considerado como um idioma ndo-oficial
amplamente utilizado. O pais possui ainda a caracteristica de muitas pessoas se
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comunicarem, faciimente, em inglés.

Israel tem alto nivel de desenvolvimento humano devido d qualidade educacional
e a alta renda per capita, além da economia e comercio exterior fortes, focado na
exportacdo de bens e servicos das indUstrias de tecnologia. Estados Unidos e Unido
Europeia sdo os maiores destinos das exportacoes israelenses e fonte da maior parte
das importacoes. No comércio com a América Latina, o Brasil € o maior parceiro
comercial de Israel.

2. Acordos e Autoridades Normativas

2.1. Autoridades Normativas e Acordos Internacionais
2.1.1. Israel - EU Association Agreement

O Acordo de aproximacdo comercial entre Israel e a Unido Europeia, em vigor desde
junho de 2000, prevé maior integracdo comercial e regulatéria entre a Unido
Europeia e Israel com a intfencdo de promover as exportacdes de bens de consumo

entre as duas partes.
https://ec.europa.eu/trade/policy/countries-and-regions/countries/israel/

2.1.2. Mercosur - Israel Trade Agreement

O tratado assinado em 18 de dezembro de 2007 entre o MERCOSUL e o Estado de
Israel previu a diminuicdo gradual de barreiras alfandegdrias e de tributos de
exportacdo para bens de consumo entre as partes, até aisencdo total da tributacdo

no periodo de 10 anos.
https://www.mercosur.int/relacionamiento-externo/red-de-acuerdos/

2.2. Autoridades Normativas Nacionais
2.2.1. Ministry of Health - MOH

Responsavel por garantir a saude dos israelenses, determina a politica no campo da
saude e servicos médicos, além de ser responsdvel pelo planejamento, supervisdo,
controle, licenciamento e coordenacdo dos servicos. Dentro do Ministério da Saude
existem departamentos especificos que atuam em diferentes &mbitos de
cosméticos, como producdo, importacdo, registro, distribuicdo e comercializacdo.
O objetivo comum é manter a seguranca e a qualidade dos produtos cosméticos

que sa@o comercializados em Israel.
https://www.health.gov.il
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The Standards Institute Of Israel

Empresa estatal responsdvel por estabelecer padroes para produtos e servicos
fornecidos em Israel. Realiza testes, certificacdo de produtos e verifica se os produtos
certificados mantém sua qualidade ao longo do tempo. Além de estabelecer
padroes e aplicd-los, o Instituto assegura o controle de qualidade, faz pesquisas de
mercado e conduz estudos sobre os mercados para diversos produtos. Também

trabalha para criar novos processos € aprimorar os existentes.
http://www.sii.org.il/20-en/SIl_EN.aspx

3.1. Definicdao de Produtos Cosméticos

Atualmente, a definicdo de produtos cosméticos em lIsrael estd descrita na norma
Pharmacists’ Regulation (Cosmetics) e segue o mesmo texto do Regulamento
Europeu EC 1223/2009 como padrdo:

“...qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em contato com as diversas
partes superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistema piloso e

capilar, unhas, Idbios e 6rgdos genitais externos, ou com os dentes e as mucosas
bucais, com a finalidade exclusiva ou principal de limpd-los, perfuma-los, modificar
o seu aspecto, proteger, manter em bom estado ou de corrigir os odores corporais”.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/2uri=CELEX:32009R 1223&from=PT

Dentro dessa definicdo de cosméticos adotada, existe ainda uma divisdo dos
produtos em duas subcategorias:

REGULAR PRODUCT - nesta categoria enquadram-se a maioria dos produtos
que estdo de acordo com a definicdo de cosméticos, como por exemplo
shampoos e condicionadores sem funcdo especifica.

DESIGNED PRODUCT - nesta categoria sdo enquadrados os produtos com
apelos e funcdes especificas como por exemplo:

Produtos para clarear a pele, proteger dos raios UV, antitranspirantes, produtos
para fratamento da caspa;

Produtos para contato com os érgdos sexuais externos, mucosas Corporais ou
cavidade oral;

Produtos hipoalergénicos e nGo comedogénicos;

Produtos que ndo irritam os olhos, como por exemplo shampoo que ndo arde
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0s olhos.
https://www.health.gov.il/English/Topics/PharmAndCosmetics/Cosmetics/Pages/default.aspx

Normas Regulatdrias Aplicaveis aos Produtos Cosméticos

3.2.1. Pharmacists’ Regulation (Cosmetics) 5778-2018

Com a intencdo de harmonizar a legislagcdo de cosméticos em Israel com o
Regulamento EC 1223/2009, a norma foi publicada em 2016 e apds sucessivas
prorrogacoes, entrou em vigor em 2018. A implementacdo dessa norma tem como
objetivo um melhor confrole de mercado, a diminuicdo de barreiras comerciais € a

garantia da seguranca dos consumidores.
https://www.health.gov.il/LeqgislationLibrary/T 22012018.pdf

4. Registro Sanitario de Cosmeéticos

4.1.

Conforme a norma de Israel denominada Pharmacists’ Regulation (Cosmetics) 5778-
2018 em naqguele pais é obrigatdria a Notificagdo Prévia de cosméticos antes da sua
importacdo ou colocacdo no mercado. Essa notificacdo deve ser realizada sob
titularidade de um importador estabelecido no territério de Israel e que tenha
habilitacdo para realizar importacdes e notificar produto no Portal do Ministério da
Saude.

O procedimento de notificacdo deve ser readlizado pela Pessoa Responsdvel
formalmente vinculada ao importador e deve ter as suas caracteristicas técnicas
lastreadas em um Arquivo de Informacdes do Produto (Cosmetics File) e na
Avaliacdo de Seguranca (Safety Assessment) a ser realizada para cada produto
cosmético.

Pessoa Responsavel

Ao confrdrio do conceito adotado na Unido Europeia, a Pessoa Responsavel em
Israel estd relacionada a um profissional com graduacdo em medicina, farmdacia,
quimica ou toxicologia, com pelo menos dois anos de experiéncia na drea e diploma
reconhecido em Israel. Ademais, esse profissional deve possuir tfreinamento
especifico para avaliar as informacdes do dossié técnico de produtos cosméticos e
elaborar o estudo toxicoldégico de cada formulacdo.

Cabe a esse profissional - Pessoa Responsdvel - formalmente vinculado d licenca
sanitdria do importador, a responsabilidade de manter atualizado o Arquivo de
Informacdes do Produto (Cosmetics File) e proceder a Avaliacdo de Seguranca dos
produtos cosméticos (Safety Assessment) antes de notificd-los ao Ministério da Saude.

-
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4.2. Cosmetics File (Arquivo de Informacgdes do Produto)

A indUstria deve disponibilizar ao Importador de Israel a documentagdo técnica
completa do produto, no formato de um' dossié técnico em inglés. Essa
documentacdo serd utilizada para a montagem de um Arquivo de Informacdes do
Produto (Cosmetics File) que deve ser mantido em formato eletrénico ou fisico para
consulta sempre que for solicitado pelas autoridades sanitdrias.

E com base nesse Arquivo de Informacdes que a Pessoa Responsdvel emitird a
Avaliacdo de Seguranca para cada produto a ser notificado. O Cosmetics File deve
conter:

e Descricdo fisica e fotografia do cosmético, incluindo sua embalagem
primdria e secunddria, bem como uma copia do rétulo do cosmético;

e Licenca de Cosméticos da empresa importadora;
¢ Noftificacdo de Comercializacdo;

o Certificado de Venda Livre do produto, emitido pelo érgdo sanitdrio do pais
de origem;

e Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pelo érgdo sanitdrio do
pais de origem;

e Relatdrio de avaliacdo de seguranca;

e Descricdo geral do método de produgdo do cosmético, especificacdo dos
testes de confrole de qualidade realizados no dmbito da producdo,
assinada pelo fabricante;

e Formula qualitativa e quantitativa;

e Testes de eficdcia para comprovar os apelos de rofulagem, quando
aplicavel;

e Dados relativos a testes em animais conduzidos pelo fabricante ou em seu
nome, relacionados com o desenvolvimento do cosmético ou sua avaliacdo
de seguranca ou de seus ingredientes, incluindo testes em animais
conduzidos para cumprir os requisitos de um pais estrangeiro;

e Cobdigo de barras;

e Relatdrio trimestral com informacdes sobre lotes, quantidades, importacoes
e distribuicdo do produto.

4.3. Safety Assessment (Avaliacao de Seguranca)

O relatdrio de Avalicdo de Seguranca a ser elaborado pela Pessoa Responsavel é
composto por duas partes e cada uma deve conter as seguintes informacades:

4.3.1. PARTE 1 - Informagoes do Produto Cosmético
e Formula qualitativa e quantitativa;

e Especificacdo técnica do produto acabado (orgoléptica, fisico-quimica e
microbioldgica);

-
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e Teste de desafio microbioldgico do sistema conservante (Challenge Test);

e Materiais de embalagem: compatibilidade com o produto, especificacdo,
composicdo, pureza e residuos;

e Arte darotulagem, modo e precaucoes de uso;

o Perfil toxicoldgico de todos os ingredientes e dados sobre a exposicdo sistémica
do corpo ao produto, considerado a populacdo-alvo, o local de aplicacdo, a
quantidade prevista de uso, a forma de uso e todos os aspectos relevantes para
avaliacdo;

e Relacdo de efeitos adversos e efeitos adversos graves j& relatados
anteriormente pelo uso do produto;

e Estudos de seguranca jd realizados no produto ou qualguer informacdo
relevante que deve ser considerada na avaliacdo do produto;

4.3.2. PARTE 2 - Avaliacao da Seguranca do Produto Cosmético
e Fundamentacdo e conclusdo;
e Precaucdes e adverténcias de uso para inserir na rotulagem;
e Dados do assessor de seguranca;

e Conclusdo.
hitps://www.health.gov.il/LegislationLibrary/T 22012018.pdf

4.4. Notificacao

Para a nofificacdo dos produtos cosméticos, o Ministério da Saude solicita os
seguintes documentos:

e O nome do cosmeético em hebraico e em inglés de forma que garanfta a
identificacdo do cosmético;

e A funcdo principal do produto e sua embalagem;
e Modo de uso;

e Dados da Pessoa Responsdvel com endereco onde conste todos os
documentos do produto;

e Local de producdo;

e Presenca e seguranca de subst@ncias “nano” se estas ja estiverem nas listas de
substancias permitidas;

e Lista de ingredientes;

e Imagem da embalagem completa como serd apresentada ao mercado;
e Arte darotulagem;

e Codigo de barras;

e Dados de empresas que fizeram ou fardo etapas de producdo, armazenagem
e fransporte em nome do importador/fabricantes, se houver;

-
beautycare

BRAZIL


https://www.health.gov.il/LegislationLibrary/T_22012018.pdf

—3%_ ISRAEL | 7

Ao final da notificacdo, para cada produto é imediatamente atribuido um nUmero
de licenca que tem validade por 5 anos, podendo ser renovado periodicamente.

Os produtos noftificados podem ser consultados na pdgina do Ministério da Saude.
https://www.health.gov.il/hozer/tm 01012004.pdf
https://cosmetics.health.gov.il/

Além da Pessoa Responsdvel, o fabricante / importador deve manter em seu poder
também uma copia atualizada do dossié do produto (“Cosmetics File”) e, mesmo
apos finalizar a comercializacdo, os documentos completos devem ser mantidos por
10 anos apos a disponibilizacdo do Ultimo lote de produtos no mercado.

Produtos contendo ingredientes “nano” que ndo estejam nas listas de ingredientes
autorizados devem ser nofificados com pelo menos 180 dias de antecedéncia no
Ministério da Saude para avaliagdo. Devem ser apresentados todos os documentos
que embasem a seguranca do ingrediente para verificacdo se pode ou ndo ser

utilizado em Israel.
https://www.health.gov.il/LegislationLibrary/T 22012018.pdf

4.5. Processo de Importacao

A empresa que pretende importar produtos cosmeéticos para Israel deve
previaomente obter uma licenca do Ministério da Saude - “Cosmetic License”. Essa
licenca estd condicionada ao cumprimento das boas prdticas de importacdo,
armazenamento e distribuicdo estabelecidas por este Ministério conforme a
atividade da empresa.

A empresa importadora também deve manter vinculo formal com uma Pessoa
Responsavel que fard a Avaliacdo de Seguranca dos produtos cosméticos e a
notificacdo para comercializacdo em Israel. O processo de importacdo requer que
o importador apresente o numero de notificacdo dos produtos que serdo
desembaracados.

Ao exportador brasileiro poderdo ser solicitados os seguintes documentos adicionais:

e Certificado de Boas Prdticas de Fabricacdo emitido pelo érgdo sanitdrio oficial
do pais de origem do produto ou por uma empresa certificadora;

e Certificado de Venda Livre emitido por um érgdo oficial no pais de origem
https://www.health.gov.il/English/Ministry

5. Listas de Ingredientes

A norma Pharmacists’ Regulation (Cosmetics) 5778-2018 adota as listas de
ingredientes permitidas, proibidas e restritas conforme Regulamento Europeu EC

1223/2009
hitps://www.health.gov.il/LegislationLibrary/T 22012018.pdf

-
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5.1. Lista Positiva de Corantes

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

5.2. Lista Positiva de Conservantes

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

5.3. Lista Positiva de Filtros UV

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

5.4. Lista Negativa de Substancias

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

5.5. Lista Restritiva de Substancias

Enumera as concentracdes mdximas a que determinadas substdncias podem ser
utilizadas em cosméticos, faz restricoes 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 em
Israel devem conter, de forma indelével, legivel e visivel, as seguintes informacodes:

Nome do produto;

Nome e endereco da Pessoa Responsdvel em Israel;
Dados do fabricante;

Dados do importador;

Pais de origem;

Conteudo nominal;

Prazo de validade ou simbolo indicando por quanto tempo apds aberto o

-
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produto pode ser utilizado (Period After Opening);

e Precaucodes de uso adequadas ao fipo do produto;

e Codigo de Lote;

e Funcdo principal;

¢ Lista de ingredientes em INCI Name, em ordem decrescente de concentracdo
para substancias acima de 1%, com sinalizacdo dos ingredientes nano (deve
ser inserida a palavra ‘nano” entre colchetes apds o INCI Name); os corantes
de maquiagens, por exemplo, podem ser citados no final da lista como “pode
conter” ou +/-;

e NUmero do codigo de barras;
e NUmero da Notificacdo de Comercializacdo;

Com excec¢do da lista de ingredientes, os demais textos devem ser escritos em
hebraico e inglés.

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
substé@ncias que compdem o produto, conforme descrito nas listas de ingredientes
do Regulamento Europeu EC 1223/2009.

7. Outros Requisitos

7.1,

7.2.

Apelos de Marketing

De acordo com a secdo 47 do Pharmacists’ Regulation (Cosmetics) 5778-2018, os
produtos cosméticos ndo podem declarar funcdes terapéuticas ou outras que
contrariem a definicdo de cosméticos. Os apelos devem ser verdadeiros € ndo
podem atribuir aos cosméticos beneficios que a formulagcdo ndo tenha, ou omitir

funcdes que sabidamente o produto possua.
https://www.health.gov.il/LeqislationLibrary/T 22012018.pdf

Requisitos de Embalagem

Ndo ha requisitos aplicaveis as embalagens de produtos cosméticos em Israel. No
entanto, na Avaliacdo de Segurang¢a os materiais das embalagens sdo verificados
quanto a sua pureza e compatibilidade com o produto.

Para cosméticos, as embalagens, além de serem adequadas para o tipo de produto
que abrigam, ndo devem liberar substé@ncias toxicas para uso humano. E importante
que as empresas de cosméticos escolham fornecedores de embalagem que

-
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tenham testes para comprovar que os materiais apresentam grau alimenticio, de
forma a assegurar a qualidade também para cosméticos. Em adicdo, mesmo que o
material seja seguro e livre de subst@ncias toxicas para uso humano, € importante
que sejam realizados testes de compatibilidade entre o produto e a embalagem

para evitar problemas de interacoes especificas entre as substéncias.
https://www.health.gov.il/LeqgislationLibrary/T 22012018.pdf

Requisitos Ambientais

Israel faz parte dos paises que utilizam o simbolo Green Dot, da
enfidade Pro-Europe, para identificar a participacdo em programa
de logistica reversa e reciclagem de embalagens. Apesar de ndo
ser obrigatdria a sua utilizacdo nas rotulagens, € muito comum que
os produtos em Israel tenham esse simbolo.

No caso de utilizacdo do simbolo, o importador deverd ser associado d empresa
israelense que representa localmente a Pro-Europe e fazer a contribuicdo da quantia

proporcional a quantidade de embalagens que disponibiliza no mercado.
https://www.pro-e.org/country/2088/israel

8. Padronizacao e Metrologia

8.1.

8.2

Boas Praticas de Fabricacao

Atualmente, para notificar um produto importado o certificado de Boas Prdticas de
Fabricacdo (GMP - Good Manufacturing Practices) € exigido. O certificado BPF
deve ser emitido pelo Ministério da Saude do pais de origem do produto. Uma
alternativa ao BPF é o certificado ISO 22716, desde que emitido por certificadoras
aprovadas pelo Ministério da Saude de Israel. Uma autodeclaracdo de cumprimento

das Boas Praticas de Fabricacdo pode ndo ser aceita em Israel.
https://www.health.gov.il/Leqislationlibrary/T 22012018.pdf

Metrologia

O 4rgdo oficial responsdvel pela padronizacdo em Israel é o The Standards Institute
of Israel, que é responsdavel por garantir a qualidade de produtos e servicos. Para a

meftrologia, adota o Sistema Internacional de Unidades (SI) como padrdo.
http://wwwe.sii.org.il/41-he/SIl.aspx

-
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9. Envio de Produtos

9.1.

9.2,

Legalizacao de Documentos

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

Dessa forma, caso seja necessdria a apresentacdo de documentos brasileiros para
pessoas, empresas e orgdos israelenses, o apostilamento em cartério substitui por
completo o antigo procedimento de legalizacdo de documentos no Ministério das

Relacdes Exteriores e posterior consularizacdo de documentos no consulado.
https://www.hcch.net/pt/states/authorities/details3/2aid=326

Envio de Amostras Para Feiras

De acordo com o Regulamento 29 de 2014, é permitido importar amostras de
produtos, desde que ndo seja em quantidades comerciais. Para liberar essas
amostras na alféndega, € importante que o envio e a fatura estdo enderecados
para uma empresa ou pessoa que tenham a licenca para importacdo de

cosméticos.
https://www.health.gov.il/Subjects/PharmAndCosmetics

10.Complexidade Técnica

10.1.

Escala de Complexidade Técnica para o Registro Sanitario

Em uma escala de 1 a 5, sendo 1 o nivel com menos exigéncias regulatérias e 5 o
nivel com maior quantidade de varidveis técnicas a considerar para a regularizacdo
sanitdria de produtos cosmeéticos, Israel fica posicionado da seguinte forma em
relacdo ao panorama regulatoério de cosméticos do Brasil:

Nivel 1
Nivel 2
Nivel 3
Nivel 4
Nivel 5 REI3T\SE

-
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10.2. Principais Motivos para a Classificagao de Complexidade Técnica

e Apesar dos esforcos de harmonizacdo da legislacdo de cosméticos de Israel
com o Regulamento Europeu EC 1223/2009, a normativa vigente em Israel
acrescenta entraves importantes para os exportadores, como por exemplo a
exigéncia de apresentar o Cerfificado de Venda Livre e Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo emitido no pais de origem.

-
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