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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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1.1. Niumeros Relevantes

Superficie Terrestre: 267.710 km?
Sistema Politico: Monarquia Constitucional Parlamentarista Unitdria
Populagao: 4.979.300 habitantes

Densidade Populacional: 18,6 habitantes/km?

Capital:  Wellington

Moeda: Dolar Neozelandés
Idioma Nacional Oficial: Inglés, Maori e Lingua de Sinais

PIB: USD 209,1 Bilhoes
PIB per capita: USD 42.084,35

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

Auckland, Nova Zeldndia

1.2. Panorama do Mercado

Chamada de “Aotearoa” em idioma Maori, a Nova Zel@ndia estd localizada na
Oceania, no sudoeste do Oceano Pacifico e destaca-se pelo seu isolamento
geogrdfico e pela vasta e Unica biodiversidade. E um pais insular, formado
principalmente pelas llhas do Norte e llha do Sul, e estd separado da Austrdlia pelo
Mar da Tasmania por aproxidamente 2000km. Estd entre os paises mais desenvolvidos
e industrializados do mundo, com altos indices de desenvolvimento humano,
qualidade de vida, educacdo e facilidade para fazer negdcios. O idioma mais
falado € o inglés, mas a lingua maori e a lingua de sinais também sdo linguas oficiais.

A maioria da populacdo € de origem europeia e cerca de 15% sdo maori.
Originalmente uma coldnia brit@nica, o pais tornou-se autogovernado desde 1856 e
atualmente é um reino da Commonwealth. Isabel I € a rainha e chefe de estado,
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mas esse cargo € quase simbdlico, pois o poder politico € do Parlamento da Nova
Zeldndia liderado pelo Primeiro Ministro.

2. Acordos e Autoridades Normativas

2.1,

2.2.

Acordos Internacionais

2.1.1. Acordo Comercial de Relagdes Economicas entre Australia e Nova
Zelandia - ANZCERTA

E um dos mais abrangentes acordos de livre comércio existentes, pois engloba todo
o0 comeércio de bens e servicos, focando na eliminacdo das barreiras técnicas e

tributdrias nas relacoes comerciais.
https://www.dfat.gov.au/trade/anzcerta/

2.1.2. Area de Livre Comércio ASEAN-Australia-Nova Zelandia - AANZFTA

Acordo de livre comércio entre o bloco ASEAN, a Austrdlia e a Nova Zeldndia que
visa o crescimento econdmico sustentdvel € com facilidades de mercado. O
objetivo é o de reduzir progressivamente as tarifas, simplificar os processos

aduaneiros, promover a circulacdo de empresdrios e investimentos.
https://aanzfta.asean.org/

Autoridades Normativas Nacionais

2.2.1. New Zealand Medicines and Medical Devices Safety Authority -
MEDSAFE

Orgdo do ministério da saude responsdvel pelo cumprimento e regulamentacdo do

Medicines Act 1981 e outras normas de saude da Nova Zeldndia.
www.medsafe.govt.nz/

2.2.2. Environmental Protection Authority - EPA

Agéncia do governo responsdvel por regular as atividades que afetam o meio
ambiente na Nova Zeléndia. Também emite regulacdes especificas por grupo de

risco de susbsténcias quimicas e em razdo do seu uso.
https://www.epa.govt.nz/

-
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Definicao de Produtos Cosmeéticos

De acordo com a Hazardous Substances and New Organisms Act (HSNO Act),
produtos cosméticos sdo definidos como:

"...qualquer produto ou preparacao destinada a ser colocada em contato com as
vdrias partes externas do corpo humano (epiderme, sistema capilar, unhas, Idbios e
orgdos genitais externos) ou com os dentes e as membranas mucosas da cavidade

oral com um intuito exclusivamente ou principalmente de limpar, perfumar, alterar
0 seu aspecto e/ou corrigir os odores corporais e/ou proteger ou manter em bom
estado.”

https://www.epa.govt.nz/assets/RecordsAPl/Cosmetic-Products-Group-Standard-2020-HSR002552.pdf

Normas Regulatdrias Aplicaveis aos Produtos Cosméticos
3.2.1. Medicines Regulations 1984

Regula e implementa medidas para garantir a seguranca e eficdcia de

medicamentos, produtos relacionados & saude e dispositivos médicos.
https://www.legislation.govt.nz/regulation/public/1984/0143/latest/DLM25668.html

3.2.2. HSNO Act - Hazardous Substances and New Organisms Act, 1996

Lei que visa proteger o meio ambiente, a saude e a seguranca da populacdo e da

comunidade através da gestdo de substancia perigosas.
http://www.legislation.govt.nz/act/public/1996/0030/latest/DLM381222.html

3.2.3. HSR002552 - Cosmetic Products Group Standard 2020

Norma aplicdvel a gestdo de substdncias que oferecam risco ao meio ambiente, a

saude e a seguranca da comunidade.
http://www.legislation.govt.nz/act/public/1996/0030/latest/DLM381222.html

beautycare

BRAZIL


https://www.epa.govt.nz/assets/RecordsAPI/Cosmetic-Products-Group-Standard-2020-HSR002552.pdf
http://www.legislation.govt.nz/act/public/1996/0030/latest/DLM381222.html
http://www.legislation.govt.nz/act/public/1996/0030/latest/DLM381222.html

NOVA ZELANDIA 4

> L=

4. Registro Sanitario de Cosméticos

4.1,

4.2,

Registro Sanitario

Atualmente ndo existe a necessidade de registro sanitdrio de produtos cosméticos
que serdo importados e comercializados na Nova Zeléndia. Hd sim a
responsabilidade do importador pela conformidade e seguranca do produto
disponibilizado no mercado.

A principal preocupacdo das agéncias reguladoras e principalmente da EPA € com
o grau de risco dos produtos e com a observancias das medidas necessarias para o
seu uso e manuseio. Dessa forma, exportadores e importadores devem ndo sé possuir
dados que fundamentam a seguranca do produto cosmético para os seus usudrios,
mas fambém possuir informacdes precisas sobre a classificacdo do risco das
substéncias contidas nos produtos e qual é o seu impacto na cadeia logistica, como
por exemplo a identificacdo de agentes oxidantes, produtos inflamdaveis e em
aerossol. A lista completa de classificacdo de risco pode ser consultada no secdo 4,
item 4, do Cosmetic Products Group Standard 2020.

O Safety Data Sheet é o documento mais utilizado para comprovacdo do risco das
subst@ncias e para o cumprimento das normas relacionadas & cosméticos na Nova
Zelandia. E muito importante que esse documento seja feito no padrdo internacional

GHS e tenha as informacoes detalhadas do produto.
https://www.medsafe.govit.nz/requlatory/
https://www.epa.govt.nz/industry-areas/hazardous-substances/

4.1.1. Nanomateriais

Se o produto confiver um nanomaterial que ndo seja o Zinc Oxide ou o Tifanium
Dioxide, deve ser feita uma notificacdo prévia a importacdo na EPA e os dados a
seguir devem ser informados:

. Nome da substancia;
. O codigo de aprovacdo da HSNO;

. Documentos sobre a origem e dados de seguranca completos da substancia.

https://www.epa.govt.nz/assets/RecordsAPl/Cosmetic-Products-Group-Standard-2020-HSR002552.pdf
https://www.epa.govi.nz/assets/nanomaterials-for-cosmetic-product.doc

Processo de Importacao

A importacdo de produtos cosméticos para a Nova Zeldndia somente pode ser feita
por empresas legalmente estabelecidas no pais. Apesar de ndo ser exigido um
registro sanitdrio, os importadores devem possuir documentos para embasar a
seguranca, a qualidade e a conformidade dos produtos. Dessa forma, dependendo
do tipo de produto, pode ser necessdrio apresentar as seguintes informacoes:

-

beautycare

BRAZIL


https://www.medsafe.govt.nz/regulatory/regguidance.asp#:%7E:text=There%20is%20no%20approval%20or,and%20is%20safe%20to%20use
https://www.epa.govt.nz/industry-areas/hazardous-substances/guidance-for-importers-and-manufacturers/labelling-and-safety-data-sheets/
https://www.epa.govt.nz/assets/Uploads/Documents/Hazardous-Substances/Forms/0d41493537/Notification-of-nanomaterials-for-cosmetic-product.doc
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. Safety Data Sheet do produto acabado, com a classificacdo de risco do
produto, em conformidade com a GHS e Cosmetic Products Group Standard
2020;

o Fundamentacdo da seguranca das substancias;

. Dados do fabricante;

. Comprovante de que o fabricante cumpre as Boas Prdticas de Fabricacdo;
o Arte da rotulagem:;

. Formula qualitativa e quantitativa do produto, em nomenclatura INCIl, com a
concentracdo percentual das substdncias contidas e todas as substancias
devem estar em conformidade com as listas de ingredientes aprovadas na
Nova Zelandia;

. Especificacdes fisico-quimicas e organolépticas do produto;

. Estudo microbioldgico;

. Estudo de estabilidade do produto envasado;

. Informacdes sobre o material de embalagem primdario e secunddrio;

. Literatura e testes de eficdcia, quando aplicavel.
https://www.epa.govt.nz/assets/RecordsAPl/Cosmetic-Products-Group-Standard-2020-HSR002552.pdf

5. Listas de Ingredientes

O Cosmetic Products Group Standard 2020 da EPA determina as listas de ingredientes
proibidos, restritos, conservantes, corantes e filtros solares para produtos cosméticos.
Essas listas sdo constantemente atualizadas e baseiom-se nos anexos do
Regulamento Europeu EC 1223/2009 e suas atualizacdes.

5.1. Lista Positiva de Corantes

Enumera os corantes que podem ser utilizados em cosméticos (Schedule 6).
https://www.epa.govt.nz/assets/RecordsAPl/Cosmetic-Products-Group-Standard-Schedules-4-8-
HSR002552.pdf

5.2. Lista Positiva de Conservantes

Enumera os conservantes que podem ser utilizados em cosméticos (Schedule 7).
https://www.epa.govt.nz/assets/RecordsAPl/Cosmetic-Products-Group-Standard-Schedules-4-8-
HSR002552.pdf

-
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https://www.epa.govt.nz/assets/RecordsAPI/Cosmetic-Products-Group-Standard-2020-HSR002552.pdf
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=II&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=II&search
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5.3. Lista Positiva de Filtros UV

Enumera os Filtfros UV que podem ser utilizados em cosméticos (Schedule 8).
https://www.epa.govt.nz/assets/RecordsAPl/Cosmetic-Products-Group-Standard-Schedules-4-8-

HSR002552.pdf

5.4. Lista Negativa de Substancias

Enumera as substancias que ndo podem ser utilizadas em cosméticos (Schedule 4).
https://www.epa.govt.nz/assets/RecordsAPl/Cosmetic-Products-Group-Standard-Schedules-4-8-

HSR002552.pdf

5.5. Lista Restritiva de Substancias

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

adverténcias especificas que devem constar nas rotulagens (Schedule 5).
https://www.epa.govt.nz/assets/RecordsAPl/Cosmetic-Products-Group-Standard-Schedules-4-8-
HSR002552.pdf

5.6. Fragrancias

As fragr@ncias utilizadas nos produtos cosméticos devem estar de acordo com os

padrdes da IFRA - The International Fragrance Association.
https://ifrafragrance.org/about-ifra/ifra-code-of-practice

6. Rotulagem de Cosméticos

6.1. Textos Obrigatorios para Produtos Cosméticos

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

. Nome e marca do produto;

. Funcdo principal do produto;

. Pais de origem;

. Conteudo nominal;

. Modo de uso;

. Precaucoes de uso;

. Lista de ingredientes em nomenclatura INCI, em ordem decrescente de

-
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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=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=II&search
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?fuseaction=search.results&annex_v2=II&search
https://ifrafragrance.org/about-ifra/ifra-code-of-practice
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concentracdo (para ingredientes com concentracdo acima de 1,0%), com
identificacdo dos nanomateriais (nano) e os corantes podem ser listados no
final;

o Lote;
. Dados do importador da Nova Zeldndia;
. Dados do fabricante no pais de origem;

. Prazo de validade: € ncessdrio que o produto tenha a informagdo de data de
validade mdxima de acordo com o estudo de estabilidade.

Se o produto for classificado como perigoso de acordo com a secdo 2 item 4 da
Cosmetic Products Group Standard 2020, € obrigatério que as informagdes de
rotulagem estejom adequadas a classificacdo de risco do produto, como por
exemplo ainclusdo de simbolos e dizeres especificos referentes ao perigo.

Adverténcias especificas

Além das precaucdes previstas e razodveis para © modo de uso do produto e
atencdo do consumidor, devem ser acrescentadas as adverténcias especificas das
subst@ncias que compdem o produto, conforme descrito nas listas de ingredientes
adotadas pela Nova Zelandia.

https://www.epa.govt.nz/assets/RecordsAPl/Cosmetic-Products-Group-Standard-2020-HSR002552.pdf
https://www.epa.govt.nz/assets/labelling-guide.pdf

7. Outros Requisitos

7.1.

7.2.

Apelos de Marketing

De acordo com a MEDSAFE, os produtos cosméticos ndo podem declarar funcoes
terapéuticas ou outras que contrariem a definicdo de cosméticos. Os apelos devem
ser verdadeiros e ndo podem atribuir aos cosméticos beneficios que a formulacdo

ndo tenha, ou omitir funcdes que sabidamente o produto possua.
https://www.medsafe.govt.nz/requlatory/
https://www.epa.qgovt.nz/assets/Cosmetic-Products-Group-Standard. pdf

Requisitos de Embalagem

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 os fabricantes 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

-
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e livre de subst@ncias toxicas para uso humano, € importante que sejam realizados
testes de compatibilidade entre o produto € a embalagem para evitar problemas
de interacoes especificas entre as substancias.

Para produtos perigosos, como oxidantes e aerossdis, € imporfante que as
embalagens estejam adequadas as restricoes de armazenamento e transporte de

acordo com sua classificacdo de risco.
https://www.epa.govt.nz/assets/Products-Group-Standard-2020.pdf

8. Padronizacao e Metrologia

8.1.

8.2.

Boas Praticas de Fabricacao

A norma Cosmetic Products Group Standard ndo exige que o fabricante tenha
certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de acordo com a ISO 22716, mas deixa
claro que é responsabilidade do importador garantir a qualidade e a seguranca dos
produtos. Dessa forma, os importadores podem solicitar desde uma declaracdo
sobre o cumprimento das Boas Prdticas de Fabricacdo ou até a Autorizagcdo de

Funcionamento da industria no pais de origem.
https://www.epa.govt.nz/assets/RecordsAPl/Cosmetic-Products-Group-Standard-2020-HSR002552.pdf

Metrologia

A New Zealand Standards Organization — NZSO (Organizacdo de Padrées da Nova
ZelGndia) é o 6rgdo responsdvel por coordenar a metrologia cientifica e industrial,
além assegurar a rastreabilidade das medidas ao Sistema Internacional de Unidades
(Sl). Dessa forma, o conteldo dos produtos deve ser expresso em unidades do

Sistema Internacional de Medidas.
https://www.standards.govt.nz/

9. Envio de Produtos

9.1.

Legalizacao de Documentos

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

-
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Dessa forma, caso seja necessdria a apresentacdo de documentos brasileiros para
pessoas, empresas e 6rgdos neozelandeses, 0 apostilamento em cartério substitui por
completo o anfigo procedimento de legalizacdo de documentos no Ministério das

Relacoes Exteriores e posterior consularizacdo de documentos no consulado.
hitps://www.hcch.net/pt/states/authorities/details3/2aid=336

9.2. Envio de Amostras Para Feiras

Todos os produtos que forem importados para a Nova Zeldndia precisam de uma
autorizacdo alfandegdria e, para produtos cosméticos, mesmo que amostras sem
valor comercial, deve ser demonstrado o cumprimento das normas para produtos

cosméticos Cosmetic Products Group Standard 2020. a
https://www.epa.govt.nz/industry-areas/guidance-for-importers

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 Nova Zelandia fica posicionada da seguinte
forma em relacdo ao panorama regulatério de cosméticos do Brasil:

Nivel 1
Nivel 2 'BRASIL

YA REENOVA ZELANDIA
Nivel 4
Nivel 5

10.2. Principais Motivos para a Classificacao de Complexidade Técnica

. A utilizacdo das listas de ingredientes espelhadas da Unido Europeia pode
gerar incompatibilidade com ingredientes que sdo utilizados no Brasil, com @
necessidade de reformulacdo.
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https://www.hcch.net/pt/states/authorities/details3/?aid=336
https://www.epa.govt.nz/industry-areas/hazardous-substances/guidance-for-importers-and-manufacturers/
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