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Importante:

Esse manual foi criado sem a pretensdo de esgotar o tema, mas
com o intuito de contribuir com informacdes 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 atualizagcdes posteriores O data desta edicdo, cujas fontes
estdo disponiveis nas referéncias do manual.
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1. Dados Gerais do Pais

1.1. Numeros Relevantes

Superficie Terrestre: 1.267.000 km?
Sistema Politico: Republica Federativa Constitucional
Populagao: 23.310.719 habitantes

Densidade Populacional: 17,7 habitantes/km?

Capital: Abuja

Moeda: Naira
Idioma Nacional Oficial: Inglés

PIB: USD 12,9 Bilhdes
PIB per capita: USD 565,06

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

Lagos, Nigéria

1.2. Panorama do Mercado

Localizada na Africa Ocidental, a Nigéria faz fronteira ao norte com Niger, & leste
com Camardes, a oeste com Benin e ao sul € banhado pelo Oceano Afléntico no
Golfo da Guiné. De colonizacdo britGnica, tornou-se independente em 1960, mas
passou por guerra civil e ditaduras militares até 1999, o que prejudicou seu
desenvolvimento econdmico e social. Apesar do baixo indice de Desenvolvimento
Humano e do alto indice de corrupcdo, € considerada uma poténcia global
emergente.

E 0 pais mais populoso da Africa, aproximadamente metade da populacdo vive na
zona rural e € uma das nagcdes mais etnicamente diversas. Possui mais de 250 etnias
que falam mais de 500 idiomas. Ao norte do territério nigeriano estd concentrada em
maior parte a populacdo de religido muculmana e, ao sul, a pupulacdo é cristd em
sua maioria.
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2. Acordos e Autoridades Normativas

2.1,

2.2,

Acordos Internacionais
2.1.1. Uniao Africana

Os objetivos da Unido Africana estdo principalmente focados em alcangcar uma
maior unidade, coesdo e solidariedade entre os paises africanos e as nacoes
africanas. A defensa da soberania, da integridade territorial e a aceleracdo da
integracdo politica e socioecondmica do continente também sdo valores principais
da iniciativa. N&o menos importates sdo os objetivos que a Unido Africana mantém
para a criacdo de politicas comuns de comércio e o fortalecimento de suas posicoes
negociadoras no cendrio internacional.

2.1.2. Comunidade Econémica dos Estados da Africa Ocidental (CEDEAO)

O objetivo da CEDEAOQ ¢ o de estabelecer uma Unido Aduaneira entre todos os seus
15 membros, visando a eliminacdo total de tarifas aduaneiras, a remocdo das
barreiras ndo tarifdrias e o estabelecimento de uma Tarifa Externa Aduaneira
Comum para proteger os bens produzidos dentro desse bloco. A iniciativa abrange
bens ndo processados, produtos de artesanato tradicional, e produtos industriais de
origem comunitaria.

Autoridades Normativas Nacionais
2.2.1. Ministério de Saude Publica

Autoridade nacional responsdvel pela organizacdo do sistema de saude que deve
oferecer servicos de qualidade para atender as necessidades da populacdo
nigeriana.

https://www.sante.gouvne.org/

2.2.2, Agéncia Nacional para Administracao e Controle de Alimentos e
Medicamentos - NAFDAC

Orgdo competente para a regulamentacdo, controle, fiscalizacdo e vigiléncia de
medicamentos, produtos para a saude, alimentos, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, dispositivos médicos, produtos quimicos e saneantes, bem como no controle

de estabelecimentos, atividades e processos derivados da matéria.
https://www.nafdac.gov.ng/
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3.1. Definicao e Classificacdo de Produtos Cosméticos

De acordo com o NAFDAC Act, de 2004, os produtos cosméticos séo definidos como:

"Qualquer substéncia ou mistura de subst@ncias destinada a ser esfregada,
derramada, borrifada ou pulverizada, intfroduzida ou de outra forma aplicada ao

corpo humano ou qualquer parte do mesmo para limpar, embelezar, promover
atratividade ou alterar a pele, cabelo ou dentes e inclui desodorantes e detergente
em po.”

https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/Files/NAFDAC-ACT-Cap-N.-1-LFN-2004.pdf

3.2. Normas Regulatdrias Aplicaveis aos Produtos Cosméticos
3.2.1. NAFDAC Act, 2004

Lei que cria a NAFDAC e define os seus poderes e funcdes na regulamentacdo e

controle sobre os produtos de interesse a saude colocados no mercado da Nigeria.
https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/Files/INAFDAC-ACT-Cap-N.-1-LFN-2004.pdf

3.2.2. NAFDAC Food, Drugs And Related Products Act, Cap.33, 2004

Regulomenta a fabricacdo, importacdo, propaganda, distribuicdo e registro
sanitdrio de alimentos processados, medicamentos, cosméticos e produtos

relacionados.
hitps://www.nafdac.gov.ng/wp-content/REGISTRATION-ACT-Cap.F.33.pdf

4.1. Registro de Produtos Cosméticos

De acordo com a NAFDAC Act, as atividades de importar, fabricar, transportar,
armazenar e distribuir cosméticos somente podem ser realizadas se os produtos
estiverem previamente registrados na Nigéria. O registro sanitdrio deve ser feito por
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https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/Files/Resources/Regulations/NAFDAC_Acts/NAFDAC-ACT-Cap-N.-1-LFN-2004.pdf
https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/Files/Resources/Regulations/NAFDAC_Acts/NAFDAC-ACT-Cap-N.-1-LFN-2004.pdf
https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/Files/Resources/Regulations/NAFDAC_Acts/FOOD-DRUGS-AND-RELATED-PRODUCTS-REGISTRATION-ACT-Cap.F.33.pdf

4.2,

4.3.
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empresa estabelecida em territério nigeriano e tem validade de 5 anos, podendo
ser renovado. O procedimento deve ser feito no portal eletronico da NAFDAC e
pode demorar até 120 dias Uteis para ser concluido. Para produtos fabricados fora
da Nigéria, o registro tem o custo de US$ 1.252,00. Todos os produtos registrados ficam

disponiveis para consulta na pdagina “Green Book” do NAFDAC.
https://greenbook.nafdac.gov.ng

http://reqistration.nafdac.gov.ng/#plans
https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/2019-Tariff Final Combined.pdf

Documentos Necessarios para o Registro de Cosméticos
Os documentos para registro de produtos cosméticos importados na Nigéria sao:
e Dados da empresa importadora que'ird solicitar o registro;
e Pagamento da taxa;
e Carta de autorizacdo da industria para o importador, apostilada;
e Confrato de terceirizacdo, quando aplicdvel, apostilada;
e Registro da marca na Nigéria;

e Certificado GMP ou Autorizacdo de Funcionamneto da Industria e Certificado
de Venda Livre;

e Certificado de andlise de um lote do produto;
e Arte darofulagem, cartucho, inserto e bula, se aplicavel;

e Carta-Convite para inspecdo do cumprimentos das Boas Prdticas de
Fabricacdo.

Apss a submissdo dos documentos, a NAFDAC faz a avaliacdo dos documentos e
pode solicitar informacdes adicionais ou esclarecimentos sobre as informacoes

apresentadas.
https://www.nafdac.gov.ng/Guidelines-Imported-Cosmetics.pdf

Processo de Importacao

De acordo com o NAFDAC Act, produtos cosméticos somente podem ser
importados para a Nigéria apds o registro. O processo de importacdo necessita de
uma autorizacdo prévia, expedida com pelo menos 48 horas de antecedéncia.
Nesse processo de autorizacdo, além dos documentos aduaneiros serd necessArio
apresentar o numero do registro e os certificados de andlise dos lotes de produtos

que serdo comercializados.
https://www.nafdac.gov.ng/Clearing-of-Cosmetics.pdf
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http://registration.nafdac.gov.ng/#plans
https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/Publications/Others/Press_Release_PDF/NAFDAC-2019-Tariff_Final_Combined.pdf
https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/Files/Resources/Guidelines/R_and_R_Guidelines/IIMPORTS/Guidelines-for-the-Registration-of-Imported-Cosmetics.pdf
https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/Files/Resources/Guidelines/PORTINSPECTION_GUIDELINES/Guidelines-for-Clearing-of-Cosmetics-and-Medical-Devices.pdf
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5. Listas de Ingredientes

5.1. Listas Remendadas

A NAFDAC ndo disponiliza listas completas de substancias permitidas, proibidas ou
de uso restrito para produtos cosméticos. Quando existe algum produto que causou
danos aos usudrios, a NAFDAC faz andlise dos produtos, identifica o problema e toma
as medidas necessarias.

Atualmente a Nigéria tem apenas a proibicdo de venda de produtos clareadores
de pele a base de hidroquinona, corticosterdides e mercurio. No entanto,
considerando o NAFDAC Act, todos os produtos cosméticos importados e
comercialziados na Nigéria devem ser seguros para uso humano e ndo podem

causar danos a saude dos consumidores.
https://www.nafdac.gov.ng/Bleaching-Agents-Requlations-2019.pdf

Dessa forma, recomenda-se aos fabricantes que sejam seguidas as principais listas
internacionais de ingredientes, de forma a possibitar a fundamentacdo da
seguranca dos produtos:

. UNIAO EUROPEIA: as listas emitidas pelos regulamentos e diretivas europeias;
. FDA: listas e disposicdes emitidas pelo U.S. Food and Drug Admistration;

. CTFA: os ingredients cosméticos listados no Cosmetic, Toiletry and Fragrance
Association;

Por se tratar de uma fornte de informacdo bastante completa, mais harmonizada
com as normas brasileiras e que condensa as principais opinides cientificas sobre a
seguranca das substé@ncias, recomenda-se a utilizacdo preferencial das seguintes
listas europeias de ingredientes para a verificacdo de conformidade dos produtos
para a Nigéria:

5.1.1. Lista Positiva de Corantes

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

5.1.2. Lista Positiva de Conservantes

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

-
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https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/Files/Resources/Regulations/All_Regulations/Cosmetics-Products-Prohibition-of-Bleaching-Agents-Regulations-2019.pdf
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=IV&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=IV&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=V&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=V&search
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5.1.3. Lista Positiva de Filtros UV

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

5.1.4. Lista Negativa de Substancias

Enumera as substdncias que ndo podem ser utilizadas em cosméticos.
https://ec.europa.eu

5.1.5. Lista Restritiva de Substancias

Enumera as concentracdes maximas a que determinadas substéncias podem ser
utilizadas em cosméticos, faz restricdes por tipo de produtos e descreve algumas

adverténcias especificas que devem constar nas rotulagens.
https://ec.europa.eu

6. Rotulagem de Cosméticos

6.1. Textos Obrigatorios para Produtos Cosméticos

As rotulagens dos produtos cosméticos importados que serdo comercializados na
Nigéria devem conter, de forma indelével, legivel e visivel, as seguintes informacdes
em inglés:

Nome e marca do produto;

Funcdo principal do produto, em espanhol;
Contetudo nominal;

Lote e validade;

Pais de origem;

Modo de uso;

Precaucdes de uso;

Lista de ingredientes precedida da palavra “Ingredientes”, em ordem
decrescente de concentracdo para ingredientes com concentracdo acima
de 1,0%;

Dados do fabricante do produto;
NUmero de Registro Sanitario na Nigéria;

https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/Labelling-Regulations-20192.pdf

-
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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=VI&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=VI&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=II&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=II&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=III&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=III&search
https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/Files/Resources/Regulations/All_Regulations/Cosmetics-Products-Labelling-Regulations-2019.pdf

6.2.
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Adverténcias especificas

O manual de rotualgem da NAFDAC descreve algumas precaucdes adicionais que
devem ser acrescentadas para alguns produtos, como por exemplo coloracoes
capilares:

“CAUTION": This product contains ingredients that may cause skin irritation on
certain individuals and preliminary test according to accompanying directions
should first be made. This product must not be used for dyeing the eye lashes or
eyebrows as to do so may lead to blindness”.

Além das precaucdes previstas e razodveis para o modo de uso do produto e
atencdo do consumidor, para aumentar a seguranca no uso recomenda-se
acrescentar as adverténcias especificas das subst@ncias que compdem o produto,

conforme descrito nas principais listas de ingredientes.
https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/Labelling-Regulations-2019.pdf

7. Outro Requisitos

7.1,

7.2,

Apelos de Marketing

De acordo a NAFDAC Act, todas as publicidades de cosméticos devem ser
previamente aprovadas pela agéncia. Ndo € permitido o uso de textos ou imagens
que explorem supersticdo ou induza o medo entre os consumidores para influenciar
na venda do produto. Também ndo é permitido imitar, de forma geral, a
publicidade, o layout e os textos de outro produto para confundir os consumidores.

A avaliacdo da publicidade € feita pelos agentes fiscais da NAFDAC através de uma
submissdo e os matericis aprovados podem ser utilizados por até 2 anos sem
alteracdes, com excecdo dos materiais promocionais que podem ser utiizados

apenas por 15 semanas.
https://www.nafdac.gov.ng/Advertisement-Regulations-2018..pdf

Requisitos de Embalagem

Ndo existem requisitos aplicéveis as embalagens de produtos cosméticos na Nigéria.
No entanto, as embalagens para cosméticos devem ser adequadas para o tipo de
produto que abrigam e ndo devem liberar subst@ncias toxicas para uso humano. E
importante que as empresas de cosméticos escolham fornecedores de embalagem
que 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, é
importante que sejam realizados testes de compatibilidade entre o produto e a
embalagem para evitar problemas de interacdes especificas entre as substé@ncias.

-
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https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/Files/Resources/Regulations/All_Regulations/Cosmetics-Products-Labelling-Regulations-2019.pdf
https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/Files/Resources/Regulations/All_Regulations/Cosmetics-Advertisement-Regulations-2018.-edited.pdf
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8. Padronizacao e Metrologia

8.1.

8.2,

Boas Praticas de Fabricacao

O processo de registro sanitdrio requer a comprovacdo de cumprimentos das Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) para os produtos estrangeiros. Essa comprovacdo pode
ser feita através de um certificado da ISO 22716 (GMP) ou da apresenta¢do da
Autorizacdo de Funcionamento da empresa fabricante juntamente com o
Certificado de Venda Livre do produto, ambos emitidos pela autoridade sanitdria do
pais de origem (ANVISA).

De qualquer forma, ainda existe um outro cendrio para avaliacdo do cumprimento
das Boas Prdaticas de Fabricacdo. No momento do registro deve ser apresentado
uma carta- convite para os agentes fiscais da NAFDAC irem pessoalmente verificar
as condicdes de producdo na industria brasileira. Neste caso a avaliacdo é feita
conforme as orientacdes descritas no Guia de Boas Prdticas de Fabricacdo da

NAFDAC.
https://www.nafdac.gov.ng/-GMP-GUIDELINES. pdf

Metrologia

A Agéncia Nigeriana de Normalizacdo, Metrologia e Certificacdo - ANMC é o 6rgdo
responsavel por coordenar a metrologia cientifica e industrial, além assegurar a
rastreabilidade das medidas ao Sistema Internacional de Unidades (Sl). Dessa forma,
o conteUdo dos produtos deve ser expresso em unidades do Sistema Internacional
de Medidas.

http://www.avcn.ne/

9. Envio de Produtos

9.1.

Legalizacao de Documentos

A Nigéria ndo € signatdria do Tratado de Haia. Dessa forma, caso seja necessdria a
apresentacdo de documentos brasileiros para pessoas, empresas e orgdos
nigerianos, deve ser feita a legalizacdo pelo Ministério das Relacdes Exteriores e

posteriormente consularizacdo de documentos no consulado da Nigéria.
http://www.nigerianembassy-brazil.org/

-
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https://www.nafdac.gov.ng/wp-content/uploads/Files/Resources/Guidelines/DRUG_GUIDELINES/NAFDAC-GMP-GUIDELINES-FOR-COSMETICS-PRODUCTS-2018.pdf
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9.2. Envio de Amostras Para Feiras

A importacdo de amostras sem  valor comercial de produtos cosméticos ndo
regularizadas ndo estd previstas nas normas sanitdrias da Nigéria. No entanto a
NAFDAC permitei a importacdo de amostras para testes mediante solicitacdo
prévia.

https://www.nafdac.gov.ng/Clearing-of-Cosmetics.pdf

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 cosméticos, a Nigéria fica posicionada da seguinte forma em
relacdo ao panorama regulatério de cosméticos do Brasil:

Nivel 1
Nivel 2 BRASIL
Nivel 3
Nivel 4
Nivel 5

10.2. Principais Motivos para a Classificacao de Complexidade Técnica

. A falta de clareza nas listas de ingredientes pode levar a diversas
interpretacdes e gerar exigéncias durante o registro;

. O prazo para tramitacdo e aprovacdo do registro € muito longo;
. Os matériais publicitdrios devem ser pré-aprovados.

-
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