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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 o Japdo.

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

Capital: Toquio

Populagado total: 126.529.100

Crescimento natural: - 0,2%

Densidade populacional: 347 habitantes/km?

Populag¢ao urbana: 91,6%

* Populagdo das principais regioes metropolitanas: Toquio (35.441.287); Osaka
(17.294.189); Nagoia (6.452.190); Fukuoka (2.561.337); Sapporo (2.204.146); Sendai
(1.587.913); Hiroshima (1.410.984); Kitakyushu (1.163.071); Naha (1.160.506);
Niigata (1.037.940); Hamamatsu (989.776); Maebashi (985.814); Kumamoto
(980.524)

 Origem Etnica: O Japd&o é um dos paises mais homogéneos do mundo, com
a etnia japonesa compondo 98,5% da populacdo. Outros grupos étnicos
presentes no pais incluem os coreanos (0,5%) e chineses (0,4%)

 Lingua Oficial: japonés (nihongo)

* Outras linguas faladas: coreano e chinés.

e Religido: Xintoismo e o Budismo sdo as duas religides mais difundidas (84% da
populacdo). Os japoneses podem seguir uma ou as duas religioes.

* Moeda: lene japonés (JPY)

e IDH: 0,8921/1 ocupando a posicdo 20/188

* Lideres politicos: Imperador Naruhito (desde 1° de maio de 2019), sucedeu
seu pai que abdicou em 30 de abril de 2019; Primeiro-ministro Shinzo Abe (Partido

-
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Liberal Democrata), desde 26 de dezembro de 2012.

e Tipo de Estado: monarquia parlamentarista onde o poder do imperador é
limitado, relegado principalmente para fungcoes cerimoniais. O seu papel é
definido pela Constituicdo de 1947 como "o simbolo do Estado e da unidade
do povo”. O primeiro-ministro do Japdo € o chefe de governo.

Principais aspectos economicos?

O Japado, terceira maior economia do mundo, € muito vulneravel a situacdo
econdmica internacional por ser fortemente dependente de exportacoes.
Sua vulnerabilidade tem estado em destaque nos Ultimos anos, uma vez que a
economia japonesa conheceu periodos de recessdo devido d desaceleracdo
da economia mundial. Como esperado pelo governo japonés, as provisdoes
externas resultaram em uma reducdo da taxa de crescimento em 2019, a 0,7%.
O crescimento foi impulsionado principalmente pelo consumo doméstico, que
cresceu significativamente um pouco antes do aumento do imposto nacional
sobre vendas entrar em vigor, no inicio de outubro de 2019. Por outro lado, o
investimento e as exportacdes das empresas foram enfraquecidos pelos efeitos
da guerra comercial entre Estados Unidos e China. De acordo com as Ultimas
projecoes do FMI, de 14 de abril de 2020, espera-se que o crescimento do ' Japdo
caia -5,2% devido ao surto do COVID-19, e deverd crescer para 3% em 2021,
sujeito a recuperacdo econdmica global pds-pandemia.

Principais setores econémicos

O Japdo tem poucos recursos naturais (alguns depdsitos de ouro, magnésio,
carvdo e prata) e depende, portanto, de importacdes para se abastecer de
matérias-primas e recursos energéticos. Tendo uma grande drea maritima, o
pais € um dos maiores fornecedores de produtos da pesca. Contudo, sabendo
qgue somente 11% do territério japonés é adequado ao cultivo, o setor agricola
é fraco. Chd e arroz séo os dois principais produtos agricolas. O setor agricola é
altamente subsidiado e protegido. A agricultura contribui muito pouco para o
PIB (1,2%) e emprega apenas de 3,4% da populacdo ativa.

O setor industrial € muito diversificado e abrange tanto os produtos bdsicos
(aco, papel), quanto os de alta tecnologia. O Japdo domina os setores de
automoveis, robdtica, biotecnologia, nanotecnologia e energia renovavel.
O Japdo é sede de vdrios dos maiores fabricantes de produtos eletronicos do
mundo, razdo pela qual o setor industrial do pais é frequentemente associado a
sofisticacdo tecnoldgica. O pais é o terceiro maior produtor mundial de carros
e de barcos e o segundo maior produtor de navios. O setor industrial representa
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mais de 29,1% do PIB e emprega um quarto da for¢ca de trabalho.

O setor de servicos responde por mais de 69.3% do PIB e emprega quase
72,2% da populacdo ativa. Os principais servicos no Japdo incluem servicos
bancdrios, seguros, varejo, transporte e telecomunicacoes. O pais também tem
um setor turistico significativo, que tem visto um crescimento substancial nos
Ultimos anos.
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2. MARCO LEGAL PARA SETOR

HPPC NO i

Os cosméticos japoneses sdo regulamentados pela Lei de Dispositivos
Farmacéuticos e Médicos (PMDL, anteriormente Lei de Assuntos Farmacéuticos),
apoiada por uma série de regras subsididrias, normas e documentos de
orientacdo emitidos pela autoridade competente, Ministério da Saude,
Trabalho e Bem-Estar (MHLW)4 O objetivo desta’ lei € regular as questoes
necessdrias para garantir a qualidade, eficdcia e seguranca de produtos
farmacéuticos, quase-drogas, cosméticos e dispositivos médicos, enquanto
toma as medidas necessdrias para promover pesquisa e desenvolvimento de
produtos farmacéuticos e dispositivos médicos de alta necessidade e, assim,
melhorar a saude e a higiene do publico.

A Lei de Dispositivos. Farmacéuticos e Médicos® submete produtos
farmacéuticos, quase-drogas e dispositivos médicos a vdarios, sistemas de
aprovacdo e permissdo, como. licenca para o titular da autorizacdo de
infroducdo no mercado, licenca para importacdo e comercializacdo, licenca
de estabelecimento de farmdcia e produtos farmacéuticos e dispositivos
médicos, a fim de garantir a eficacia e seguranca dos produtos.

A “Licenca paraimportacdo e comercializacdo” foiincorporada na “Licenca
para o titular da autorizacdo de infroducdo no mercado” apds a alteracdo
da Lei de Dispositivos Farmacéuticos e Médicos em 2005. Assim, a importacdo
de medicamentos quase-drogas, cosméticos ou dispositivos médicos como
empresa & permitida se um titular de uma autorizacdo de infroducdo no
mercado licenciado enviaruma declaracdo de importacdo com asinformacoes
necessdrias, incluindo nome e endereco ao Escritério Regional de Salde e Bem-
Estar de Kanto-Shinetsu ou ao Escritério Regional de Saude e Bem-Estar de Kinki
antes do desembaraco aduaneiro.

O Japdo classifica legalmente os cosméticos (no sentido amplo de produtos
de beleza) em duas categorias: cosméticos e quase drogas. Os regulamentos
que regem cada categoria diferem bastante.

-
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[ Quase Drogas ] [ Cosméticos ]

Dispositivos
médicos

Autoridades Competentes no Japao

O Ministério da Saude, Trabalho e Bem-Estar (MHLW)* é a autoridade
competente que regulamenta medicamentos, dispositivos medicos, cosméticos
e quase drogas, responsdvel pela formulacdo de regulamentos e normas.

O Conselho de Assuntos Farmacéuticos e Saneamento de Alimentos é o
painel de especialistas de apoio do MHLW.

A Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos (PMDA)¢
concentra-se em analisar solicitacdes de notificacdo de quase drogas e
cosméticos (fabricantes estrangeiros, importadores) e avaliar os relatorios de

efeitos adversos.

Os governos das prefeituras sdo responsdveis pelo licenciamento, inspecdo

e orientacdo.
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REGULAMENTO? PARA PRODUTOS DA CATEGORIA DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMARIA

3.1 DEFINICAO E CLASSIFICAGAO DE PRODUTOS COSMETICOS

Os produtos cosméticos sdo definidos como:

“artigos com a¢ao suave no corpo humano, que se destinam a
ser aplicados ao corpo humano por meio de fricgdo, aspersdo ou

outros métodos, com o objetivo de limpar, embelezar e aumentar a
atratividade, alterar a aparéncia ou manter a pele ou cabelos em
boas condi¢oes.”

Existem 6 categorias no total:

Categorias Produtos

Perfume e dgua de colbnia Perfume e dgua de coldnia

Cremes, batons, maquiagem para os olhos e
outros

Locdo para a pele, esséncia, leite para a
pele, creme de limpeza e outros

Maqguiagem cosmeéticos

Cosmeéticos para cuidados com a pele

Produtos para os cabelos Xampu, tratamento capilar e outros
Cosméticos para fins especiais Protetor solar, creme de barbear e outros
Sabonetes cosméticos Sabonetes para cosméticos

Em relacdo ao escopo e eficdcia dos produtos cosméticos, a Notificacdo N°
1339/2000 fazreferéncia a lista abaixo para as funcdes de um produto cosmético
(lista ndo exaustiva):

(1) Limpar os cabelos e couro cabeludo (27) Tornar a pele mais forte

(2) Mascarar odores desagraddveis (28) Dar brilho & pele

(3) Manter os cabelos e couro cabeludo (29) Dar maciez d pele

sauddveis (30) Facilitar o barbear

(4) Tornar os cabelos fortes e resistentes (31) Melhorar a pele apds o barbear

(5) Hidratar os cabelos e couro cabeludo (32) Prevenir erupcoes pelo calor

(6) Manter o couro cabeludo e cabelos (33) Prevenir queimaduras solares

hidratados (34) Prevenir manchas solares e sardas

(7) Tornar o cabelo macio (35) Conceder odor agradavel

(8) Tornar o cabelo facil de pentear (36) Proteger as unhas

(2) Manter o brilho dos cabelos (37) Manter as unhas sauddveis

(10) Tratar caspa e coceira no couro (38) Hidratar as unhas

cabeludo (39) Prevenir a secura dos ldbios
-
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(11) Suprimir a caspa e a coceira No Couro
cabeludo

(12) Hidratar e manter a hidratacdo dos
cabelos

(13) Prevenir a quebra de cabelos

(14) Assentar e manter o estilo dos cabelos
(15) Prevenir a eletricidade estdtica nos
cabelos

(17) Limpar a pele (através da remocdo de
sujeira)

(18) prevenir espinhas e erupcoes de calor
(produtos para limpeza do rosto)

(19) Melhorar a textura ou aparéncia da pele
(20) Manter a pele sauddvel

(21) Prevenir rugas

(22) Hidratar e manter a hidratacdo da pele
(23) Manter a elasticidade da pele

(24) Proteger a pele

(25) Prevenir o ressecamento da pele

(26) Tornar a pele macia

® JAPAO 10

(40) Melhorar a textura dos Idbios

(41) Hidratar os labios

(42) Tornar os Idbios sauddaveis

(43) Proteger os labios. Prevenir Idbios secos.
(44) Prevenir rachaduras nos Idbios causada
pelo ressecamento

(45) Tornar os Iabios macios

(46) Prevenir cavidades (cremes denftais)
(47) Branquear os denfes (cremes dentais)
(48) Remover placa dental (cremes dentais)
(49) Limpar a cavidade oral (cremes dentais)
(50) Prevenir o mau hdlito (cremes dentais)
(51) Remover manchas dentais (cremes
dentais)

(52) Prevenir o acumulo de tdrtaro (cremes
dentais)

Quase-drogas: as quase-drogas sdo definidas como artigos com atividade
farmacoldégica minima a moderada, com uso restrito a indicacdes especificas.

Exemplos de quase-drogas:

Cosméticos

e Produtos anticaspa ou anti-coceira
¢ Produtos para remover sardas

¢ Produtos para a pele oleosa

¢ Produtos para barbear

1 e Protetores solares

medicamentosos

* Protetores contra queimadura da pele por neve

e Produtos anfiacne

* Produtos bactericidas

¢ Produtos para evitar assaduras e irritacdes da pele

Desodorantes

Produtos para fratamento
e crescimento capilar

Depilatdrios

Tinturas capilares

Agentes de ondulacdo
permanente

Produtos para banho

OIN| o8 |l W |IN

Cremes dentais

3.2
3.2.1 DOSSIE DE PRODUTO

REQUISITOS TECNICOS PARA REGULARIZAGAO DE PRODUTOS

O dossié de produto para a regularizacdo de produtos HPPC no Japdo deve
ser elaborado conforme o fipo de licenca que a empresa ftiver:

-
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Licenca de fabricacdo de cosméticos ou
Licenca de comercializagdo de cosméticos

Comparacao de duas licencgas:

Licenca de Fabricagcdo de

Cosméticos

Licenca de Comercializagdo de
Cosméticos

Classificacdo

1. Licenca de fabricacdo (geral)
2. Licenca de fabricacdo (embao-
agem, rotulagem, armazenamento)

Ndo aplicavel

Qualificacdo

1. Licenca de fabricacdo (geral)

e Fabrica¢cdo normal

e Transformar cosméticos a granel
em cosméticos em pequenos recipi-
entes ou em sachés (reembalagem)
2. Licenca de fabricacdo (emba-
lagem, rotulagem, armazenamento)
embalagem final, rotulagem no
idioma japonés ou armazenamento
de cosméticos (inclusive armaze-
nados tfemporariamente em uma
instalacdo durante os testes ou
processos de liberagcdo)

* Ndo é permitido comercializar
cosméticos

Venda ou empréstimo de cosméticos
fabricados ou importados (incluindo
delegados a outro, mas ndo incluindo
fabricacdo realizada por terceiros)

* Ndo é permitido realizar atividades de
fabricacdo, embalagem, rotulagem e
armazenamento.

Cumprir os requisitos estabelecidos
para os solicitantes
e Designar um técnico responsdvel

Cumyprir os requisitos estabelecidos
para os solicitantes

* Designar uma pessoa responsavel
qualificada para a supervisdo

Exigéncias qualificado de comercilaizacdo, controle de
e Cumprir com 0s requisitos qualidade e seguranca.
padronizados para estrutura e e Cumprir com as Boas Prdticas de
instalacoes Qualidade (GQP) e Boas Prdticas de
Vigilancia (GVP)
e uma copia do registro corporativo
(no caso de uma corporacdo);
e uma lista de especificacoes de
. e servico;
e um esboco da instalacdo fisica; -
. - e um atestado especificando o
* uma planta da instalacdo de .
. ~ requerente; ¢ documentos que
fabricacdo; « documentos que . ~ .
. - atestam as qualificacdes do supervisor
atestam as qualificacdes do - -
- O geral de comercializacdo;
Documentos | engenheiro responsavel;

da empresa

* 0 confrato de trabalho do
engenheiro responsdvel;

e uma copia do contrato com
um laboratdério de testes (quando
usado)

* um confrato de trabalho do
supervisor geral de comercializacdo;

e documentos divulgando o sistema de
gestdo da qualidade;

e documentos que divulgam o sistema
de gerenciamento de seguranca pos-
comercializacdo;

e uma planta do escritério comercial e
dainstalacdo de armazenamento.

Autoridade

Governos da prefeitura

Governos da prefeitura

Validade

5 anos

5 anos
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3.2.2 LISTAS DE SUBSTANCIAS PROIBIDAS E DE USO RESTRITO PARA USO EM
PRODUTOS HPPC?

Todos os ingredientes cosmeéticos no Japdo devem estar incluidos numa
“lista positiva” no CLS (Comprehensive Licensing Standards of Cosmetics by
Category).

Apo6s 2002 o MHLW concedeu uma desregulamentacdo para os cosmeéticos e
desde entdo somente alistagem no CLS é suficiente para comercializar produtos
cosméticos. Entretanto, muitas categorias de produtos que sdo consideradas
cosmeéticos nos EUA e na UE sdo considerados quase-drogas no Japdo. Exemplos
de quase-drogas:

finturas capilares,

ondulatdérios permanentes,

produtos para combater o mau hdlito,
preparacoes de banho, talco em pd,
depilatdrios,

locoes para barbear e

alguns produtos de skin care.

Estes produtos ainda exigem o pré-registro junto ao MHLW. O Japdo € o Unico
pais no mundo desenvolvido que ainda utiliza um sistema de pré-registro parcial
para cosméticos.

Os ingredientes cosméticos e de quase-drogas estdo sujeitos principalmente
aos seguintes padrdes separadamente:

Normas para Cosméticos
Padrdes japoneses de ingredientes quase-drogas 2006

Os ingredientes de ambas as categorias (cosméticos e quase-drogas)
também devem cumprir os Padroes para Materiais Bioldgicos (Notificacdo
do MHLW N° 210 de 2003) e Portaria sobre Corantes derivados do Alcatrdo de
Carvao utilizados em Produtos Farmacéuticos (Regulamento do MHLW N° 30 de
1966).

Padroes de Ingredientes para cosméticos

As Normas para Cosmeéeticos’ (Notificacdo Ministerial N° 331, de setembro
de 2000) incluem as listas de ingredientes proibidos ou restritos para uso em
cosméticos (lista positiva ou lista negativa). Conservantes, filtros UV e corantes
derivados do alcatrdo estdo sujeitos a uma lista positiva que indica os limites

-
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maximos. Todos os outros ingredientes podem ser utilizados em cosméticos apos
verificacdo e comprovacdo de segurancd, exceto aqueles incluidos na lista
negativa.

Lista negativa

A lista negativa' do Japdo possui 30 ingredientes que tém seu uso proibido
em produtos HPPC:

6-Acetoxy-2,4-dimethyl-m-dioxane

Anfihistamines except those of aminoether type (such as diphenhydramine)
Hormones and those derivatives except estradiol, estrone and ethinylestradiol
Vinyl chloride monomer

Methylene chloride

Bismuth compounds other than bismuth oxychloride

Hydrogen peroxide

Cadmium compounds
Sodium perborate

Chloroform

Progrenolone acetate
Dichlorophene

Mercury and its compounds
Strontium compounds
Sulfamide and its derivatives
Selenium compounds
Nitrofuran type compounds
Hydroquinone monobenzylether
Halogenated salicylanilide
Vitamin L1 and Vitamin L2
Bithionol

Pilocalpine

Pyrogallol

Inorganic fluorine compounds
Pregnanediol

Local anesthetics such as procaine
Hexachlorophen

Boric acid

Formalin

Methyl alcohol
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Além desta lista, ndo é permitido utilizar nenhum ingrediente que seja de
produtos farmacéuticos, exceto aqueles usados somente como aditivos e os
ingredientes listados no Apéndice 2 até o Apéndice 4 da Notificacdo Ministerial
N° 331, de setembro de 2000.
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Lista restritiva - Notificacdo Ministerial N° 331, de setembro de 2000

Se qualquer dos ingredientes listados neste apéndice for incorporado em
um cosmético, a quantidade de tal ingrediente deve estar dentro dos valores
estabelecidos na coluna de quantidade mdéxima de ingrediente por 100 g.

1. Ingredientes restritos em todos os fipos de cosméticos:

Quantidade maxima
do ingrediente por 100g

Nome do ingrediente

Aluminum chlorohydroxy allantoinate 1.0g
Cantharides tincture, ginger tincture or capsicum fincture 1,0 g como total
Phenyl salicylate 109
Polyoxyethylene laurylether (8-10 E.O.) 209

2. Ingredientes restritos conforme o tipo ou o uso pretendido do cosmético:

Quantidade maxima
do ingrediente por 100g

Nome do ingrediente

Agentes aerossdis Zirconium Proibido

Cosméticos a serem enxaguados imediatamente apds o

uso como sabonete ou shampoo Thiram 0509
Cosméticos outros que ndo aqueles enxaguados

imediatamente apds o0 uso como sabonete ou shampoo Proibido
Undecylenic acid monoethanolamide 0,30 g
Thiram 209
Zinc p-phenolsulfonate 709
2-(2-Hydroxy-5-methylphenyl) benzotriazole Proibido

Sodium lavuroyl sarcosinate

Cosméticos usados na regidio da cabeca, mucosas ou
na cavidade oral, e cosméticos usados em outras partes,
contendo mono dlcoois alifdticos menores (excluindo
aqgueles contendo os ditos dlcoois adicionados para
solubilizar ingredientes em tais cosméticos)

Estradiol, estrone e ethinylestradiol

Cosméticos outros que ndo aqueles usados na regido
da cabeca, mucosas ou na cavidade oral, e cosméticos
usados em outras partes, contendo mono dlcoois
aliféticos menores (incluindo aqueles contendo os ditos 50000 Ul como total
dlcoois adicionados para solubilizar ingredientes em tais
cosméticos)

Estradiol, estrone e ethinylestradiol

Cosméticos usados somente na regido da cabeca
Aminoether type antihistamines

Cosméticos outros que ndo aqueles usados somente na
regido da cabeca Proibido
Aminoether type antihistamines

Creme dental
Diethylene glycol
Sodium lauroyl sarcosinate

20000 Ul como total

0,010 g

Proibido
0,50 g

-
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0,76 g (limitado a ndo mais
gue metade da quantidade
de cera de abelhas e cera de
abelhas branca)

Compostos a serem usados com o objetivo de emulsificar
cera de abelhas ou cera de abelhas branca
Sodium pyroborate

Compostos a serem usados com objetivos outros que ndo o
de emulsificar cera de abelhas ou cera de abelhas branca Proibido
Sodium pyroborate

Lista de conservantes - Notificacdo Ministerial N° 331, de setembro de 2000.

Todo e qualquer conservante (significa material incorporado em um
cosmético com a finalidade de inibir o crescimento de microorganismos neste
cosmético) incorporado em um cosmético deve estar entre aqueles listados no
Apéndice 3.

A. Conservantes permitidos em todos os tipos de cosméticos

Quantidade maxima (g)

NS E EHEEIE0E do ingrediente por 100 g

Benzoic acid 029
Benzoate 1,0 como total
Alkyldiaminoethylglycine hydrochloride 020 g
Corantes fotosensiveis 0,0020 como total
Chlorcresol 0,50
Chlorobutanol 0,10
Salicylic acid 0,20
Salicylate 1,0 como total
Sorbic acid e sorbate 0,50 como total
Dehydroacetic acid and dehydroacetate 0,50 como total
Trichlorohydroxydiphenylether (Triclosan) 0,10
p-Oxybenzoic acid esters e seus sais sdédicos 1,0 como total
Phenoxyethanol 1.0
Phenol 0,10
Sodium lauryldiaminoethylglycine 0,030
Resorcin 0,10

B. Conservantes permitidos de acordo com o tipo de cosmético(')

Quantidade maxima (g) do ingrediente por 100g

Cosméticos Cosméticos c "
: . do utilizados ndo utilizados OsSMETICOos
Nome do ingrediente naou que podem
em mucosas em Mmucosas
- ser usados em
e aserem e ndo
.. MUCOSas
enxaguados enxagudveis
Zinc, ammonia e silver substituted 1,0 1,0 .
seolitel proibido
Panthothenyl ethylether benzoate o) 0,30 0,30

beautycare
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Isopropylmethylphenol o} 0,10 0,10
Cetylpyridinium chloride 5,0 1.0 0,010
Benzalkonium chloride o) 0,050 0,050
Benzethonium chloride 0,50 0,20 proibido
Chlorhexidine hydrochloride 0,10 0,10 0,0010
o-Phenyl phenol o} 0,30 0,30
Sodium o-phenylphenate 0,15 0,15 proibido
Silver-Copper Zeolitel™ 0,5 0.5 proibido
Chlorhexidine gluconate o) 0.050 0,050
Cresol 0,010 0,010 proibido
Chloramine T 0,30 0,10 proibido
Chlorxylenol 0,30 0,20 0,20
Chlorphenesin 0,30 0,30 proibido
Chlorhexidine 0,10 0,050 0,050
1,3-Dimethylol-5,5-dimethylhydantoin 0,30 proibido proibido
Alkylisoquinolinium bromide o) 0,050 0,050
Thianthol 0,80 0,80 proibido
Thymol 0,050 0,050 o!?
Trichlorocarbanilide o) 0,30 0,30
p-Chlorphenol 0,25 0,25 proibido
Halocarban o) 0,30 0,30
Hinokitiol o 0,10 0,050
Zinc pyrithione 0,10 0,010 0,010
Piroctone olamine 0,05 0,05 proibido
lodopropynyl butylcarbamatel™) 0,02 0,02 0,02
Polyaminopropyl biguanide 0,1 0,1 0,1
Methyl isothiazolinone 0,01 0,01 proibido
[\12’,;dig\xeg-hlliiwr;gglzsérildii]sylg‘ﬁ(rjerz))(ymefhw 0.30 proibido proibido
p-Dimethylaminostyryl heptyl methyl 0,0015 0.0015 oroibido

thiazolium iodide

(*1) O *"o"indica que ndo hd limite superior para a quantidade do ingrediente.
(*2) Pode fazer parte de cosméticos usados para a mucosa e somente

para a cavidade oral.

(*3) Indica que a solucdo aquosa contendo 1,0 - 1,3"de 5-chloro-2-methyl-4-
isothiazolin-3-one e 0,30 — 0,42% de 2-methyl-4-isothiazolin-3-one.

(*4) Indica o composto contendo 0,3 -4,0 % como prata e 5,0 - 15.0% como
zinco quando exposto a calor forte.

(*5) Indica o composto contendo 2,7 — 3,7% como prata e 4,9 — 6,3% como
cobre quando exposto a calor forte.

(*6) E proibido em cosméticos em recipientes aerossois.

-
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Para obter a aprovacdo e inclusdo de uma nova substancia na lista de
conservantes € necessdaria uma submissdo formal ao Ministério da Saude,
Trabalho e Bem Estar do Japdo (MHLW), o qual, apds revisd-la, poderd
aprova-la ou rejeitd-la ou pedir dados adicionais. Uma submissdo deve incluir
dados sobre a estrutura quimica, metodo de fabricacdo, pureza e eficacia
do conservante. Se a substancia j& foi aprovada em outros mercados, esta
informacdo também deve ser incluida juntamente com as concentracdes
mAaximas de uso e quaisquer restricoes.

Dados de seguranc¢a devem cobrir estudos de toxicidade em dose Unica,
foxicidade em dose repetida, toxicidade reprodutiva, irritacdo cutdnea
primdria, irritacdo  cutdnea confinuada, sensibilidade, fototoxicidade,
fotossensibilizacdo, irritagcdo ocular, toxicidade genética, testes humanos
em patch em voluntdrios japoneses, absorcdo, distribuicdo, metabolismo e
excrecdo. Todas as informacoes devem ser submetidas em formuldrios oficiais
no idioma japonés.

Lista de filtros UV - Nofificacdo Ministerial N° 331, de setembro de 2000

Todo e qualquer filtro UV (significa materiais que especificamente absorvem
os raios ultravioletas e sdo incorporados aos cosméticos com a finalidade
de proteger a pele ou o cabelo dos efeitos adversos dos raios ultravioleta)
incorporado em produtos cosméticos deve estar entre aqueles listados no
Apéndice 4.

1. Filtros UV permitidos em todos os tipos de cosméticos

Quantidade maxima (g) do

Nome do ingrediente

ingrediente por 100 g

Homomenthyl salicylate 10
2-Cyano-3,3-diphenyl prop-2-enoic acid 2-ethylexyl ester 10
(octocrylene)

Glyceryl mono-2-ethylhexanoate di-p-methoxycinnamate 10
Tris-Biphenyl Triazine 10
p-Aminobenzoic acid e seus ésteres 4 como total
4-tert-Butyl-4’-methoxy dibenzoylmethane 10

-
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Quantidade maxima (g) do ingrediente por 100g
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Cosméticos Cosméticos AL

1 Iy 1 X Cosmeéticos
Nome do ingrediente ndo utilizados nao utilizados L WAL

em mucosas em mucosas IHA

| ser usados em
e aserem e ndo T cosds

enxaguados enxagudveis
4-(2-R-glucopyranosiloxy) propoxy-2- 5 5 ]
hydroxybenzophenone pfofoido
Octyl salicylate 10 10 5
Methyl-2, 5-diisopropylcinnamate 10 10 proibido
2—[4—(d_lefhy]om|no)—2—hydroxybenzyl] 10 10 oroibido
benzoic acid hexylester
Cinoxate o) 5 5
Dihydroxydimethoxybenzophenone 10 10 proibido
Sc?dlum dihydroxydimethoxybenzophenone 10 10 oribido
disulfonate
Dihydroxybenzophenone 10 10 proibido
Dimethicodiethyl-benzal malonate 10 10 10
l—(3,4—d|me’rhoxyphenyl)—4,4—d|me’rhy|—], 7 v BHOBIH
3-pentanedione
Dimethoxybenzylidenedioxo-imidazlidine 1]
2-ethylhexyl propionate 3 3 proigiley
Tetrahydroxybenzophenone 10 10 0,050
Terephthalylidene dicamphor sulfonic acid 10 10 proibido
2,4‘,§—Trls [4-(2—efrhy]hexyloxycorbonyl) 5 5 proibido
anilino] -1,3,5-triazine
Mefhylbw (‘rqmefhylsﬂoxy)sﬂyl isopentyl 75 75 25
frimethoxycinnamonate
Drometrizole frisiloxane 15 15 proibido
Amyl p-dimethylaminobenzoate 10 10 proibido
2-Ethylexyl p-dimethylaminobenzoate 10 10 7
Isopropyl p-methoxycinnamate e mistura -
de diisopropyl cinnamate ester? 10 10 proibido
2-Ethylhexyl p-methoxycinnamate 20 20 8
2,4-Bis-[{4-2-ethylhexyloxy)-2-hydroxy}- -
phenyl]-6-(4-methoxyphenyl)-1,3,5-tfriazine 3 3 proibido
2-Hydroxy-4-methoxybenzophenone o) 5 5
Hydroxymethoxybenzophenone sulfonate 100 1003 0,100
e seu trinydrate ’
Sodium hydroxymethoxybenzophenone 10 10 1
sulfonate
Phenylbenzimidazole sulfonic acid 3 3 proibido
Ferulic acid 10 10 proibido
2,2'-methylenebis(6-(2H-benzotriazole-2- _
yI)-4-(1.1,,.3,3-tetramethylbutyljphenol 10 10 proibido

-
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(*1) O indica que ndo ha limite superior para a quantidade do ingrediente.

(*2) Indica que o composto contendo 72,0 - 79,0% de isopropyl
p-methoxycinnamate, 15,0 = 21,0% de ethyl 2,4-diisopropyl cinnamate e
3,0 - 9,0% de methyl 2,4-diisopropyl cinnamate.

(*3) Ecalculado como aquantidade total de hydroxymethoxybenzophenone
sulfonate.

3.2.3 ESPECIFICAGOES TECNICAS E DADOS DE SEGURANCA™

Depois de obter as licencas, mas antes de iniciar a comercializacdo ou a
importacdo, os fabricantes devem enviar uma notificacdo de comercializacdo
de cosméticos, enquanto os importadores devem enviar uma noftificagdo de
cosméticos para fabricante estrangeiro ou importador, além da notificacdo de
comercializacdo.

As duas noftificacdoes devem ser acompanhadas de uma lista de ingredientes
completos do fornecedor ou fabricante do importador ou, se essa lista ndo
puder ser obtida, um registro dos resultados dos testes e inspecdes confirmando
que o produto ndo contém combinacdes de ingredientes proibidas segundo a
norma japonesa vigente.

Caso Especial das Quase-Drogas’

No caso das quase-drogas, a pré-aprovacdo antes da comercializacdo é
obrigatdria porque contém ingredientes ativos que precisam ser aprovados pelo
MHLW. A pré-aprovacdo é concedida pelas autoridades competentes se elas
entendem que o produto cumpre com todos os requisitos sanitdrios. Itens como
formulacdo, processo de fabricacdo, métodos de testes e claims reivindicados séo
verificados nesta situacdo. Ter um ingrediente ativo aprovado pelo MHLW permite
gue o produto ostente sua eficdcia por um resultado que ainda serd reconhecido.
Este processo leva em torno de seis meses para que o MHLW realize a andlise.

Requisitos para Produtos Aerossois'?

No momento da importacdo, os produtos na forma de aerossol (ex. spray
para cabelos e antitranspirantes) devem apresentar um certificado de andlise
para evidenciar a isencdo de seu enquadramento na Norma de Seguranca
de Gds Sob Alta Pressdo (High-Pressure Gas Safety Act). Entretanto, eles podem
ser excluidos desta exigéncia caso precaucdes de uso do produto para os
consumidores e os resultados dos testes certificando que os produtos ndo se
submetem ao PAL (Pharmaceutical Affairs Law) forem submetidos a alfédndega.

-
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Caso nenhuma documentacdo seja submetida ou se os testes para qualquer
dos itens falhar, € exigida uma inspecdo pela autoridade competente.

Requisitos para Protetores Solares’

No Japdo, os protetores solares sdo classificados como quase-drogas,
portanto, requerem aprovag¢cdo de suas formulagodes, ingredientes, niveis
de uso e funcionalidades, além de apresentar estudo de estabilidade e um
certificado demonstrando que ndo foram utilizados materiais de origem animal.
As avaliacoes de produtos devem ser baseadas na norma ISO 24442 — testes in
vivo e rotulagem. Além disso, o FPS 50+, correspondendo a PA++++, € o nivel
maximo permitido no rétulo.

3.2.4 CONTROLE DE QUALIDADE’

Os titulares de licencas de comercializacdo sdo responsdveis pela seguranca
dos ingredientes. Para comercializar produtos HPPC no Japdo, as autoridades
recomendam que as empresas titulares realizem a andlise de ingredientes para
garantir a conformidade com os regulamentos japoneses, embora a andlise
ndo seja obrigatdria e ndo seja necessdrio enviar relatdrios relacionados antes
da comercializagdo. Porém, os relatoérios relacionados serdo inspecionados se
seus produtos forem considerados inseguros.

Essa andlise é realizada em amostras por “instituicoes de teste e inspecdo”
designadas pelo MHLW, de propriedade ou confratadas por fabricantes/
importadores. Os seguintes itens devem ser testados:

Conservantes,

Filtros UV,

Anfioxidantes,

Metais pesados,

Corantes (Cl) permitidos no pais (de acordo com a norma Standard for
Cosmetics, Ministry of Health, Labour and Welfare, 29.09.2000),
Ingredientes proibidos.

Além disso, alguns testes especificos podem ser realizados, como pH,
viscosidade, gravidade especifica, contagem de bactérias, patch tests, testes
de estabilidade e outros. Como existem inUmeros itens de teste, o MHLW fornece
uma lista de verificacdo para fabricantes/ importadores para confirmacdo.

3.2.5 METROLOGIA™"
O Japdo adotou o Sistema Internacional de Unidades (SI) em 1966, mas a
-
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implementacdo completa foi dada somente em 1992 com a proibicdo do uso
de unidades ndo-SI em atividades comerciais e de certificacdo.

Os produtos pré-embalados, onde se incluem os produtos HPPC, tém @
exigéncia obrigatdria da indicacdo do conteldo nominal na embalagem.

O Instituto Nacional de Metrologia do Japdo, NMIJ4, € uma organizacdo
encarregada dos padrdes nacionais de medicdo e é responsavel por fornecer
padroes para instrumentos de medicdo que devem ser rastredveis aos padroes
nacionais.

3.2.6 ROTULAGEM DE PRODUTOS HPPC'>

Para a comercializagcdo de produtos HPPC, alei japonesa, Pharmaceutical
Affairs Law (PAL), exige que a embalagem primdaria, secunddria ou o folheto
dos produtos seja rotulado com uma lista de itens especificos, a depender do
tipo de produto e embalagem. Estas normas tém a intencdo de garantir o uso,
manuseio e qualidade adequadas dos produtos, assim como esclarecer suas
finalidades.

Toda a informacdo deve ser expressa no idioma japonés e deve estar clara
e explicitamente escrita. Expressdes falsas ou potencialmente enganosas nos
rotulos e alegacdes ndo comprovadas de eficdcia sdo proibidas. Os itens que
devem constar na rotulagem sdo:

ltem Descrigcao

Nome do produto e tipo de produto

Endereco do escritério onde fica o Supervisor de
Marketing (se este escritdrio for fora do Japdo: nome
e endereco do detentor da aprovacdo estrangeiro;
nome e endereco do importador responsdvel).

Nome sob o qual a noftificacdo de importacdo foi
enderecada.

Nome e endereco do importador

Nome comercial

Contetdo nominal
Pais de origem
Cdédigo ou numero de lote

Todos os ingredientes devem ser listados no rétulo, em
Lista de ingredientes japonés, e devem estar em ordem decrescente de
concentracdo.

Data de validade

Precaucdes de uso ou de
armazenagem

Outros itens especificados pela
Norma Ministerial do MHLW

-
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Para sabonetes, além das informagdes acima, a rotulagem deve conter a
palavra “soap” fraduzida para o japoneés.

Nota para ingredientes; A Associagdo da Industria Cosmética do Japdo
(JCIA)® compilou uma versdo em japonés da “Lista de Nomes de Rotulagem
para Ingredientes Cosméticos” a ser usada conforme requerido pela norma
Pharmaceutical Affairs Act para listar todos os nomes de ingredientes no rétulo
(esta lista estd disponivel somente em japonés neste endereco: hitps://www.
jcia.org/user/business/ingredients/mamelist)!”. Se um novo nome de rotulagem
precisa ser criado, deve-se encaminhar uma solicitacdo para a JCIA. Os nomes
de rotulagem devem ser traduzidos para o japonés a partir da Nomenclatura
Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI) publicada pela Associacdo
de Cosmeéticos, Produtos de Higiene e Perfumaria dos Estados Unidos (PCPC —
Personal Care Products Council).

Norma de Seguranca para Gas de Alta Pressdo e Norma de Servigos de
Incéndio’

No caso de produtos em aerossol e produtos declarados perigosos, a Norma
de Seguranca para Gds de Alta Pressdo e a Norma de Servicos de Incéndio
definem as informacdes que devem constar no rétulo, tais como precaucoes,
cuidados, fipos e quantidades de materiais perigosos, o tamanho da fonte e
outras prdaticas de rotulagem. Abaixo um exemplo de uma representacdo tipica
deste tipo de produto:

Mantenha longe do fogo e de altas temperaturas
Este € um produto combustivel utilizando gds sob alta pressdo. Certifique-
se de observar o seguinte:
1. NGo utilize proximo a chama ou fogo.
2. NGo use grandes quantidades em ambientes com chamas livres.
3. O recipiente pode explodir se exposto a temperaturas elevadas.
Nd&o colocar diretamente na luz solar ou préoximo a chamas ou em
qualguer local com temperatura acima de 40°C.
4. NGo descartar no incinerador.
5. Certifique-se de usar completamente antes de descartar.
Gas sob Alta Pressdo: Tipo de gds utilizado (rotule o nome do gds)

-
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3.2.7 ALEGAGCOES DE MARKETING'®

A Pharmaceutical Affairs Act (PAL) proibe qualquer forma de rotulagem
impropria com o uso de alegacoes falsas ou exageradas que induzem o
consumidor a erro emrelagcdo d natureza ou qualidade do produto. Para evitar
isso, a Agéncia de Assuntos do Consumidor (CAA) pode exigir documentos que
comprovem a veracidade, para produtos que alegam qualidade superior.:Se
o importador, distribuidor ou varejista for incapaz de prova-lo, estas alegacoes
sdo consideradas uma forma impropria de rotulagem e devem ser retiradas.
A rofulagem vaga ou confusa com relacdo ao pais de origem fambém é
proibida. Baseado nesta norma, a industria cosmética criou um Cddigo de
Concorréncia Justa para arepresentacdo de cosméticos, sabonetes e restricoes
a serem consideradas para ofertas especiais da Industria'de Sabonetes, sob a
verificacdo da Agéncia de Assuntos do Consumidor. Embora estas sejam normas
voluntdrias daindustria, elass@o baseadas na Leie, qualquer violagdo do Codigo
de Concorréncia Justa é considerada uma violacdo da PAL (Pharmaceutical
Affairs Law)..

3.2.8 ROTULAGEM AMBIENTAL
Lei para Promogado da Utilizagao Efetiva de Recursos

Sob a Lei para a Promoc¢do da Coleta Seletiva e Reciclagem de Recipientes
e Embalagens, quando papel ou pldstico sdo utilizados como material de
embalagem para envolver produtos individuais, um simbolo identificador de
material deve ser demonstrado em pelo menos um local na lateral do recipiente,
a fim de possibilitar a coleta seletiva. Segue um exemplo de representacoes
tipicas para papel (esquerda) e pldastico (direita):

QI
% N\
NI 119

R’

Para outros tipos de simbolos de rotulagem ambiental neste pais, recomenda-
se consultar a Associacdo de Meio Ambiente do Japdo'® e seguir o sistema de
certificacdo voluntdria mais adequado ao produto.

-

A\
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A marca ecologica € uma mado humana
que significa "meio ambiente” e o e’ inicial
de “terra” com o desejo de "proteger a terra
e 0 meio ambiente com nossas Maos”.

O projeto Eco Mark realizado  pela
Japan Environment Association estd em
conformidade com a ISO 14020 (etiquetas
e declaracdes ambientais/principios gerais)
e ISO 14024 (efiquetas e ' declaracoes
ambientais/etiqueta ambiental tipo |, princi-
pios e procedimentos) da Organizacdo Inter-
nacional de Normalizac¢do.

Rotulagem voluntdria para a Associagdo de IndUstrias de Aerossol do Japao

A Associacdo da IndUstrias de Aerossol do Japdo estabeleceu guias de
rotulagem para produtos em aerossol. Aqui estd um exemplo de precaucdoes
de uso:

N&o colocar objetos sensiveis ao calor proximo a dispositivos de agque-
cimento, uma vez que hd risco que temperaturas elevadas levem a
ruptura.

Para descartar o produto, leve-o ao ar livre para um local afastado de
todo tipo de chama, e pressione a valvula até que o som sibilante se
extinga, a fim de exaurir todo o gds.

Para informacdes adicionais, recomenda-se consultar a Associacdo de
IndUstrias de Aerossol do Japdo'.

-
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4. REQUISITOS DE

A importacdo de cosméticos esta sujeita as disposicoes da Lei de Assuntos
Farmacéuticos, revista em 2009. Ao importar e distribuir cosméticos, o importador
deve obter uma licenca de distribuidor para cosmeéticos. A lei revisada aboliu
a classificagcdo da licenga de importador. Qualquer distribuidor primdario que se
envolva na embalagem final, na etiqueta em japonés ou Nno armazenamento do
produto importado € obrigado a obter uma licenga de fabricante de cosméticos.

Documentos exigidos para a solicitagdo da licenca de distribuidor primario e
licenca de fabricante de cosméticos

Para uma licenga de distribuidor primario:

copia do registro corporativo (no caso de uma corporacdo);

lista de especificacdes de servico;

declaracdo especificando o requerente;

documentos que atestam as qualificacdes do supervisor geral de
marketing;

contrato de trabalho do supervisor geral de marketing;

documentos divulgando o sistema de gestdo da qualidade;
documentos divulgando o sistema de gerenciamento de seguranca pos-
comercializacdo;

plantabaixa do escritério de negdcios e dainstalacdo de armazenamento.

Para uma licenga de fabricante de cosméticos:

esboco da instalacdo fisica;

planta baixa da instalacdo de fabricacdo;

documentos que atestam as qualificacdes do engenheiro responsavel;
o contrato de trabalho do engenheiro responsavel;

copia do contrato com um laboratdério de testes (quando usado).

A seguir apresenta-se um esquema exemplificando o passo a passo para a
regularizacdo de uma importadora para produtos HPPC no Japdo:

-
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Fabricantes
domésticos

Licenca de fabricagdo
Licengca de comercializagdo

Nofificagdo de
comercializagao
de cosméticos

Comercializar cosméticos

® JAPAO

Importadores

Designa um agente
responsdvel no Japdo/
abre uma subsididria

Andlise de
ingredientes

Licenca de fabricagdo (embalagem, rotulagem
e armazenagem)* para subsidiaria ou
companhia de armazenamento terceirizada
Licenca de comercializagao

Notificacdo de comercializagdo de
cosméticos
Notificagdo de cosméticos (fabricante
estrangeiro/ importador)

Importar cosméticos
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5.1 COSMETICOS

Fluxograma do procedimento de aprovagdo de cosméticos

Solicitagdo para
licengca de
distribuidor SubmissGo da documentagdo

Indicagdo ou abertura de uma Obtencgao de primdrio exigida a divisdo de assuntos
subsididria como um némero farmacéuticos da prefeitura com
importador/distribuidor primdrio no cédigo de jurisdicdo sobre o escritério onde o
Japdo para uma empresa negocios supervisor geral de marketing se
localiza

Solicitagdo para licenga de
fabricagdo de cosméticos

Obtencado da licenga de distribuidor

’ N\ r \ 3 tipos de notificagdo juntamente
Mesma prefeitura para a Fabri _ d com uma lista de ingredientes ou
solicitagdo de licenca de venda | ¢—— abricacdo e venda um registro de resultados de andlise*

e fabricagdo de cosméticos de cosmeticos
\ 7 \ 7

e N
Escritério Regional de Saude e
BemeEstar de Kanto-Shinetsu . z
(Tékio) ou Escritério Regional de |m!:>ortc:~(;qo para
fabricagdo e venda

Salde e Bem Estar (Osaka) L )
\ J

Notificagcdo de _
Aprovacgao pelo MHLW para

distribuigdo primaria

{ N { '

P . e ™ Nome comercial
Agéncia de Dispositivos Médicos do Fabricante

e Farmacéuticos, Japao (Téquio) ou do Importador Liberagdo pela alfandega

\ 7 \ 7
Qualificado para importar

* Se os ingredientes fornecidos estiverem em conformidade com as normas
de cosméticos e todos os ingredientes estiverem indicados na rotulagem, a
aprovacdo para distribuicdo primdria por produto ndo serd necessdria. No
entanto, produtos que contenham quantidades de ingredientes acima do
limite, ou novos ingredientes sem histérico de uso anterior ou que contenham
ingredientes ndo divulgados, devem obter aprovacdo de distribuicdo
primdria para cada produto.
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5.2 QUASE-DROGAS

O fabricante estrangeiro deve nomear um Titular da Autorizacdo de
Comercializacdo de Medicamentos (MAH) no Japdo, que executa todos os
procedimentos com o MHLW em nome do requerente para a aplicacdo da
aprovacdo de comercializacdo. Além disso, o titular da MAH deve ter um
representante da qualidade, um oficial de seguranca médica e um gerente geral
qualificados para assumir a responsabilidade pela liberacdo do medicamento
no Japdo.

O MHLW tem autoridade para conceder credenciamento a um fabricante
estrangeiro, enquanto 0 PMDA examina o local einstalacdes do estabelecimento
de fabricacdo para credenciamento. Mas a solicitacdo deve ser enviada ao
PMDA para processamento.

H& trés categorias de Acreditacdo, concedida para cada estabelecimento
de fabricacdo de acordo com a categoria especificada nos Regulamentos
vigentes:

Acreditacdo para todo ou parte do processo de fabricacdo de quase-
drogas estéreis;

Credenciamento para todo ou parte do processo de fabricacdo de
quase-drogas, além dos indicados no item anterior (excluindo os processos
de fabricacdo indicados no proximo item)

Acreditacdo apenas para o processo de embalagem, rotulagem ou
armazenamento dentre os processos de fabricacdo de quase-drogas.

Documentos necessdrios para o registro de uma quase-droga:

Justificativa se o produto ndo cumpre o Artigo 5 da Lei Farmacéutica n® 3;
O curriculum vitae da pessoa responsavel pelo estabelecimento de
fabricacdo;

Lista de produtos a serem fabricados (uma lista de produtos a serem
exportados para o Japdo € aceitdvel) e documentos sobre o processo de
fabricacdo;

Documentos sobre os edificios e instalacdes do estabelecimento fabril;
Documentos sobre a categoria de medicamentos radioativos e
equipamentos de fabricacdo relacionados;

Copias de licencas ou certificados do fabricante relacionados &
fabricacdo e comercializacdo em seu pais.”
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Fluxograma do procedimento de aprovacdo de quase-drogas

Solicitagdo de Autorizagao de
Comercializagdao de Medicamentos

(MAH) para uma empresa
estrangeira no Japdo

¢ Passo 1 * Passo 2 ¢ Passo 3

SO|IC.IfO(}?O para Solicitagdo para fabricagao Noftificacdode importagcdo para
Acreditagao de um - . ~ i ~
. . e aprovagao de fabricagdo e comercializagdo
Fabricante estrangeiro - =
comercializagao

Agéncia de Disposifivos Escritério Regional de Saide e
,g. PO . Bem Estar de Kanto-Shinetsu
Médicos e Farmacéuticos, o T q
Japéo (Téquio) (Tokio) ou Escritorio Regional de
P a Saude e Bem Estar (Osaka)

Ministérioda Saude, Bem Aprovagdopara fabricagdo
Estar e Trabalho (MHLW) e comercializagdo

Liberacdo pela alfandega

Qualificado para importar

1) inspecdo no local da fdbrica estrangeira necessdria para a revisdo da
conformidade com as BPF, a fim de obter o credenciamento do fabricante
estrangeiro;

2) os requisitos para a aplicacdo da aprovacdo de fabricacdo e comer-
cializacdo incluem a qualidade, eficdcia e seguranca de cada produto,
licenca do fitular da autorizacdo de comercializacdo e certificacdo de
acreditacdo do fabricante estrangeiro e conformidade com as BPF.

Nota:
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6. OUTRAS INFORMACOES

6.1 BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO’

Como parte das Boas Praticas de Qualidade (GQP) e das Boas Praticas
de Vigiladncia (GVP), os importadores devem avaliar adequadamente seu
gerenciamento de produgdo e controle de qualidade dos cosméticos a serem
distribuidos. Isso inclui estabelecer um manual de procedimentos para registro
da entrega dos produtos, a coleta de informacgoes sobre a qualidade dos
produtos, o processamento de produtos defeituosos, a retirada de produtos
do mercado etc. Estes padroes tém a finalidade de manter a qualidade dos
produtos comercializados pelo detentor da licenca.

Mesmo ndo havendo BPF mandatdrias para cosméticos, a Associagcdo das
IndUstrias Cosméticas (JCIA - Japanese Cosmetic Industry Association) emitiu
guias voluntdrios. Para cumprir com as GVP, é necessdrio um gerente de
controle de seguranca para monitorar o controle de seguranca dos produtos
pOs comercializacdo e manter todos os registros necessdrios. Além disso, a
empresa deve ter um controlador de negdcios de comercializagcdo geral o qual
tem a funcdo de supervisionar as prdaticas de comercializacdo e os gerentes das
GQP e GVP.

COSMETOVIGILANCIA: Denfro dos requisitos de GQP, estd contemplado
que os importadores de cosméticos devem estabelecer sistemas que
sejam capazes de fornecer e reter informacdes precisas em resposta aos
qguestionamentos do consumidor, juntamente com um sistema que gerencia as
reclamacodes de clientes sobre qualidade e recolhimentos dos produtos, como
é exigido pelos padroes de GVP (Boas Praticas de Vigil@ncia). Isso significa
coletar as informacdes relacionadas a seguranca dos produtos fornecida
pelas autoridades competentes, organizacoes profissionais, fabricantes, distri-
buidores, consumidores, pesquisadores etc. Apds a andlise destas informacoes
e, se for considerado necessdrio (possiveis efeitos prejudiciais causados pelos
produtos, por exemplo), o importador deverd tomar as acdes corretivas
pertinentes, tais como a retirada do produto do mercado ou a alteracdo de
precaucoes e adverténcias na embalagem. Adicionalmente, caso o detentor
da licenca tome ciéncia de qualquer informacdo que um dos produtos
importados possa ter causado um efeito prejudicial, ele deverd reportar este
fato ao MHLW dentro de um prazo de trinta dias.
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6.2 PUBLICIDADE?

A propaganda de cosméticos no Japdo estd sujeita d Norma para Publicidade
de Medicamentos, Quase-drogas, Cosméticos e Dispositivos Médicos, de
29/07/2017, do Ministério da Saude, Trabalho e Bem Estar (MHLW).

Sdo reivindicacodes proibidas nos produtos comercializados no Japdo:

Nomes diferentes dos nomes permitidos especificados nos artigos 12, 18 e
22 da PMDL (Lei de Dispositivos Farmacéuticos e Médicos)

Usar nomes de medicamentos ou quase-drogas para cosméticos

Usar nomes que sugerem a eficdcia de um medicamento

Usar nome que inclui © nome de um ingrediente

Quanto a eficdcia:

- Exceder o escopo do Artigo 1,3, (3) da “Regras de Execucdo da Lei

Farmacéutica.

- Alegacoes falsas e enganosas relacionadas a ingredientes, quantidade

e propriedade de quase-drogas e cosméticos

- Alegacodes falsas e enganosas relacionadas a eficdcia e seguranca

-Declaracoes como “eficacia rdpida, eficdcia duradoura”

-Comparacoes de “antes e depois” do uso

Reivindicacdes que causam Cconsumo excessivo € uso indevido

Difamacdo ou calUnia de outras empresas

Reivindicacdes como ‘“recomendadas por médicos, cosmetologistas

etc. ou indicadas, reconhecidas ou recomendadas por uma instituicdo

bem conhecida especifica”

Expressdoes que criem uma sensacdo desconfortdvel

AnuUncios em TV, programas de rdadio, filmes e séries de TV expressando

explicita ou implicitamente eficdcia e funcdo dos produtos ou que

induzam os consumidores a erro.

A Lei proibe qualquer forma impropria de rotulagem com alegacoes
exageradas ou falsas que induzem o consumidor a erro quanto a natureza ou
qualidade de um produto.

Outros documentos que regulam a indUstria de cosméticos e com base na
lei sGo:

o Coddigo da Concorréncia Justa referente as Representacdoes de
Cosmeéticos,

-
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o Coddigo da Concorréncia Justa sobre Representacoes de Sabonetes
Cosmeéticos,

o Codigo da Concorréncia Justa sobre Restricoes as Ofertas Premium na
Industria de Sabonete Cosmético

O Cdbdigo de Concorréncia Justa é considerado uma regra do setor, ndo
uma lei. No entanto, quando o Codigo é adotado com base na Lei, ele tem o
mesmo poder que a Lei. Consequentemente, quebrar o Codigo € o mesmo que
quebrar a Lei de Dispositivos Farmacéuticos e Médicos.

6.3 ENVIO DE AMOSTRAS PARA FEIRAS

Para entrada de amostras comerciais, artigos para pesquisa cientifica e testes,
o Japdo aplica o Sistema ATA CARNET (Admissdo Tempordria). Os bens devem
ser devidamente idenftificados de forma a facilitar a entrada na alfdndega.
Por este sistema, existe aisen¢cdo de taxas e impostos.?!

Para a importacdo de cosméticos?? para uso pessoal no Japdo, é permitido
importar até 24 unidades do mesmo item, sem se inscrever para uma Licenga
de Comercializacdo. Basicamente, os procedimentos sdo 0s mesmos no
caso de medicamentos e quase-drogas. Os oficiais da alfdndega verificam
as quantidades dos cosméticos trazidos e em seguida eles podem entrar no
pais (ex.: até 24 unidades de batom, independente da tonalidade e marca do
batom).

6.4 LEGALIZACAO DE DOCUMENTOS

Brasil e Japdo sdo signatdrios do Tratado de Haia e, com isso, sdo aceitos os
documentos apostilados pelos cartdrios notariais.
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