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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. Dados Gerais do Pais

1.1. Nameros Relevantes

Superficie Terrestre: 1.285.220 km?
Sistema Politico: Republica
Populagao: 32.510.453 habitantes
Densidade Populacional: 24,99 habitantes/km?
Capital: Lima
Moeda: Nuevo Sol
Idioma Nacional Oficial: Espanhol
PIB: USD 226,8 Bilndes
PIB per capita: USD 6.977,70

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

Lima, Peru

1.2. Panorama do Mercado

O Peru é um pais de diversidade geogrdfica marcante, localizado na costa do
Oceano Pacifico da América do Sul. Faz fronteira com o Equador e Coldmbia ao
norte, com o Brasil e a Bolivia a leste, e com o Chile ao sul.

A populacdo do Peru é formada principalmente por amerindios, mesticos e
descendentes dos colonizadores espanhdis. Também hd comunidades asidticas e
de origem africana. Apesar de o idioma oficial ser o espanhol, um numero
significativo de peruanos fala quéchua e oufras linguas nativas. A mistura de
tradicdes culturais produziu uma diversidade de expressdes nas artes, na culindria,
na literatura e na musica.

O Peru € uma republica democrdatica, independente e soberana, de acordo com a

&
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Constitucion Politica de 1993. O Estado € Unico e indivisivel, com governo unitdrio,

que se organiza na separacdo dos frés poderes: Legislativo, Executivo e Judicidrio.
https://www.peru.gob.pe/directorio/.

2. Acordos e Autoridades Normativas

2.1. Autoridades Normativas e Acordos Internacionais
2.1.1. Comunidade Andina

Organizacdo internacional composta por Colémbia, Peru, Equador e Bolivia com o
objetivo de promover e acelerar o desenvolvimento equilibrado e harmonioso entre
os membros, além de fortalecimento da regido no contexto econdmico
internacional e reducdo das diferencas de desenvolvimento entre os membros. Além
dos paises membros, a Comunidade Andina conta com 5 paises associados (Brasil,
Argentina, Chile, Paraguai e Uruguai) e 2 paises observadores (Espanha e Marrocos).

As normas da Comunidade Andina sdo de cardter supranacional e aplicam-se
diretamente a todos os estados membros sem a necessidade de serem transpostas
a lei nacional. Em casos de conflito, entre a lei da Comunidade Andina e a lei

nacional, a lei da Comunidade Andina prevalece.
http://www.comunidadandina.org/

2.1.2. Mercosul

Argentina, Brasil, Paraguai, Uruguai e Venezuela sdo os estados membros do
Mercosul, que estabelece a livre circulacdo de bens, servicos e fatores produtivos,
Tarifa Externa Comum (TEC), adocdo de uma politica comercial comum,
coordenacdo de politicas macroecondmicas e setoriais e harmonizacdo de
legislacdes nas dreas pertinentes. O Peru ndo € membro do Mercosul, mas €
associado, o que o autoriza a participar das reunides que fratam de inferesses

comuns e tem acordos de livre comércio com os estados membros.
https://www.mercosur.int/

2.1.3. Alianza Del Pacifico

Formado por Chile, México, Coldmbia e Peru, € um mecanismo de articulacdo
politica, econémica, de cooperacdo e de infegracdo que procura enconfrar um
espaco para promover um maior crescimento e maior competitividade das quatro
economias que o compodem. Membros da Alianza Del Pacifico acreditam que isso é
possivel através do progresso progressivo na livre circulacdo de bens, servicos,

capital e pessoas.
https://alianzapacifico.net/

-
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2.2. Autoridades Normativas Nacionais
2.2.1. Ministério da Saude

Responsdvel pela administracdo do Sistema Nacional de Saude que tem como
objetivo proteger a saude e o bem-estar da populacdo através da promocdo de

politicas de saude universal € politicas intersetoriais sobre os determinantes sociais.
https://www.gob.pe/minsa

2.2.2. Direccion General de Medicamentos y Drogas - DIGEMID

Orgdo do Ministério da Saude Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) é responsdvel por garantir a seguranca e qualidade dos

medicamentos, dispositivos médicos, produtos para a saude e produtos cosméticos.
http://www.digemid.minsa.gob.pe/

3.1. Definigao e Classificacao de Produtos Cosmeéticos

De acordo com a Decision 833 de 2018, produtos cosméticos sdo definidos como:

“Qualquer substdncia ou formulagdo destinada a ser colocada em contato com as
partes supefficiais do corpo humano (epiderme, cabelo e sistema capilar, unhas,
Iabios e drgdos genitais externos) ou com os dentes e mucosas orais, com a

finalidade Unica ou principal de limpa-los, perfumd-los, modificar ou melhorar seu
aspecto, protegé-los, manté-los em bom estado ou corrigir os odores corporais.”

O anexo | da Decision 833 de 2018 descreve uma lista indicativa de produtos
cosméticos:

e Cosmeéticos infantis

e Cosmeéticos para a drea dos olhos
e Cosmeéticos para a pele

e Cosméticos para os labios

e Cosméticos para a higiene corporal (inclui as toalhas umedecidas e géis
antibacterianos com concentracdo maxima de 70% de dlcool)

e Desodorantes e antitranspirantes

e Cosméticos capilares

beautycare
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e Cosméticos para as unhas

e Perfumes e coldnias

e Produtos para a higiene bucal

e Produtos para barba e poés barba

e Bronzeadores e filtros solares

e Depilatérios

e Clareadores de pele

e Repelente de insetos
http://www.digemid.minsa.gob.pe/

3.2. Normas Regulatorias Aplicaveis aos Produtos Cosméticos

3.2.1. Decision 833 de 2018

Norma da Comunidade Andina que entrou em vigor no dia 26 de novembro de 2019
que tem o objetivo de estabelecer requisitos e procedimentos harmonizados para
comercializacdo de cosméticos na Comunidade Andina, sejam eles origindrios dos
paises membros ou de paises terceiros. Regulamenta a producdo, o©
armazenamento, a importacdo, a comercializacdo, o controle de qualidade e a

vigiléncia sanitdria de produtos cosméticos.
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/DECISION_833.pdf

3.2.2. Decision 516 de 2002

Norma anfiga que harmoniza as legislacdes de cosméticos. Grande parte da norma

ja foi alterada, mas as regras de rotulagem ainda permanecem em vigéncia.
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/DECISION_516.pdf

3.2.3. Resolucion 2108 de 2019

A Resolucion 2108 de 2019 regulamenta a Decision 833 de 2018 sobre a
harmonizacdo das legislacdes de produtos cosméticos.
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UplLoad/UplLoaded/PDF/Resolucion 2108.pdf

4. Registro Sanitario de Cosméticos

4.1. Notificacao Sanitaria Obrigatoria - NSO
A Decision 833 de 2018 estabelece a Notificacdo Sanitdria Obrigatéria (NSO) para a

-
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comercializacdo de produtos cosméticos.

O titular da noftificacdo deve ser uma pessoa fisica ou juridica com domicilio legal no
Peru e serd responsavel pelos direitos do cosmético nofificado e pela qualidade e
cumprimento das normas sanitarias.

A Notificacdo Sanitdria Obrigatoria (NSO) tem validade por 7 anos e podendo ser
renovada pelo mesmo periodo. O procedimento é feito na DIGEMID e para cada
produto & atribuido um nimero NSO que deve ser inserido na rotulagem. O valor
atual (maio/2021) cobrado pela noftificacdo de produtos cosméticos no Peru € de

$1.400 Nuevos Soles (em média 370 USD).
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UplLoad/DECISION 833.pdf
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Upload/001 COSMETICOS.pdf
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UplLoad/FORMATO FNSOHA.pdf
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Upload/ArticulosBB.pdf

4.2. Documentos Necessarios para a Notificacao de Produtos Cosméticos

O artigo 9 do Capitulo Il da Decision 833 de 2018 descreve os documentos
necessarios para a Notificacdo Sanitdria Obrigatoria (NSO) dos produtos cosméeticos:

e Dados do fabricante;

e Autorizacdo do fabricante, em caso de terceirizagcdo (Carta de Maquila);
e Nome do Responsdvel Técnico no Peru;

e Marca e Nome do Produto;

e Descricdo da funcdo principal do produto;

e Arte darotulagem:;

e Apresentacdes comerciais;

e Indicacdo da forma cosmética (Res. 2108 de 2019);

e Formula qualitativa e quantitativa em nomenclatura INCI e concentracdo em
porcentagem (%) de substancias;

e Especificacodes fisico-quimicas e organolépticas do produto;

e Estudo microbiologico (Res. 1482 de 2012);

e FEstudo de estabilidade do produto envasado;

e Informacdes sobre o material de embalagem primdario e secunddrio;
e Descricdo do sistema de codificacdo de lote;

e Literatura e testes de eficdcia, quando aplicavel;

http://www.digemid.minsa.gob.pe/Upload/Uploaded/PDF/Normatividad/DECISION 833.pdf
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Upload/UplLoaded/PDF/Normatividad/2019/Resolucion_2108.pd

I—h

http://www.digemid.minsa.gob.pe/UplLoad/UplLoaded/PDF/Normatividad/RESOLUCION 1482.pdf

4.3. Processo de Importacao

A Notificacdo Sanitaria Obrigatdria (NSO) deve ser feita antes da importacdo pela

-
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http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/DECISION_833.pdf
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http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/EPFarma/Formatos/FORMATO_FNSOHA.pdf
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/ERDISMED/Formatos/NuevoTupa/FormatoArticulosBB.pdf
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/DECISION_833.pdf
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/2019/Resolucion_2108.pdf
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/2019/Resolucion_2108.pdf
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empresa ou pessoa fisica interessada em comercializar o produto cosmético no
mercado peruano e corresponde a Autorizacdo de Comercializacdo.

A NSO requer sempre o vinculo a um Quimico Farmacéutico que serd o direto
técnico responsavel pelo cumprimento das normas sanitdrias vigentes e controle de

qualidade dos produtos cosméticos.
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/DECISION 833.pdf

4.4. Importadores Paralelos

Empresas domiciliadas no Peru que ndo sdo o proprio titular da notificacdo sanitdria
podem atuar como “importador paralelo” de cosméticos que ja estiverem
regularizados pelo titular da notificacdo. Nesse caso, devem solicitar & DIGEMID o
uso de uma NSO ja existente no Peru para desembaracar e comercializar os referidos
produtos.

O importador paralelo tem as mesmas obrigacdes do titular da NSO quanto &
qualidade do produto e cumprimento das normas sanitarias, porém fica sujeito a
vigéncia do registro que ndo é de sua titularidade.

Em caso de cancelamento da NSO pelo ftitular, o importador paralelo

consequentemente terd sua autorizacdo de utilizacdo também cancelada.
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Upload/Uploaded/PDF/Normatividad/DECISION 833.pdf
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Upload/Uploaded/Normatividad/2019/Resolucion 2108.pdf

5. Listas de Ingredientes

O artigo 4 do capitulo I da Decision 833 de 2018 determina que os produtos
cosméticos deverdo cumprir as listas internacionais sobre ingredientes que podem
fazer parte ou ndo das formulas, assim como suas correspondentes funcoes e
restricoes de uso.

As listas reconhecidas est@o listadas a seguir €, quando houver divergéncia entre
elas, serd sempre considerada a menos restritiva:

e FDA: listas e disposicdes emitidas pelo U.S. Food and Drug Administration;

e CIFA: os ingredientes cosmeéticos listados no Cosmetic, Toiletry and Fragrance
Asociation;

o UNIAO EUROPEIA: cs listas emitidas pelos regulamentos e diretivas europeias;

e COLIPA: as listas emitidas pela European Cosmetics Toiletry and Perfumery
Association (COLIPA).

http://www.digemid.minsa.gob.pe/Upload/Uploaded/PDF/Normatividad/DECISION 833.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 substéncias 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 no
Peru devem conter, de forma indelével, legivel e visivel, as seguintes informacdes:

Nome e marca do produto;

Funcdo principal do produto, em espanhol;
Pais de origem, em espanhol;

Conteudo nominal;

Modo de uso, em espanhol;

Precaucoes de uso, em espanhol;

Nome ou razdo social do responsdvel pela NSO, estabelecido no pais;

-
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NUmero da Notificacdo de Saude Obrigatdria (NSO) indicando o pais de
emissao;

Nome do responsdvel tecnico;

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

Lote;

Prazo de validade: é opcional, mas o titular de NSO deve possuir estudo de
estabilidade que demonstre a seguranca e a durabilidade do produto.

6.2. 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
subst@ncias que compdem o produto, conforme descrito nas listas de ingredientes
adotadas pela Comunidade Andina.

6.3. Embalagens pequenas

Em embalagens muito pequenas com apresentfacdo individual (sem blister ou
cartucho) que ndo seja possivel inserir todas as informacdes obrigatdrias, as
informacdes minimas que devem conter sdo:

Nome e marca do produto;

NUmero da Notificacdo de Saude Obrigatdria (NSO);
Conteudo nominal;

Lote;

Substéncias com maior risco e com restricdes sanitdrias de acordo com as listas
de ingredientes.

http://www.digemid.minsa.gob.pe/UplLoad/UplLoaded/PDF/Normatividad/DECISION 516.pdf

http://www.digemid.minsa.gob.pe/UplLoad/UplLoaded/PDF/Normatividad/DECISION 833.pdf

7. Outros Requisitos

7.1. Apelos de Marketing

De acordo com o capitulo VIl da Decision 833 de 2018, os produtos cosméticos ndo
podem declarar funcdes terapéuticas ou outras que contrariem a definicdo de

-
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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.
http://www.digemid.minsa.gob.pe/Upload/Uploaded/PDE/Normatividad/DECISION 833.pdf

7.2. Requisitos Ambientais

O Ministério do Meio Ambiente do Peru criou o Sistema Nacional de Avaliacdo de
Impacto Ambiental e um conjunto de regulamentos que determinam a aplicacdo
deste sistema. Estes regulamentos preveem a criacdo de normas e regras de
Certificacdo Ambiental para diversos setores.

No marco do processo de criacdo, a atividade de fabricacdo de cosméticos e
produtos de perfumaria ndo recebeu o requisito de Certificacdo Ambiental, mas

varias regras de saneamento se aplicam a esta atividade.
https://www.minam.gob.pe/legislaciones/sistema-nacional-de-evaluacion-de-impacto-ambiental.

7.3. Requisitos de Embalagem

Ndo hd requisitos aplicaveis s embalagens de produtos cosméticos no Peru. No
entanto, as embalagens para cosméticos devem ser adequadas para o tipo de
produto que abrigam e ndo devem liberar substancias 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 fambém para cosméticos.

Em adicdo, mesmo que o material seja seguro e livre de substéncias toxicas para uso
humano, € importante que sejam realizados testes de compatibilidade enfre o
produto e a embalagem para evitar problemas de interacdes especificas entre as
substancias.

8. Padronizacao e Metrologia

8.1. Boas Praticas de Fabricacao

O capitulo IX da Decision 833 de 2018 determina a obrigatoriedade do cumprimento
das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) tanto para os cosméticos fabricados nos
Paises Membros da Comunidade Andina quanto para os produtos estrangeiros. Para
empresas fabricantes instaladas no Peru, a DIGEMID, ao conceder a autorizacdo
sanitdria de funcionamento verificard se o estabelecimento cumpre as Boas Prdticas
de Fabricacdo.

Para produtos fabricados fora da Comunidade Andina, o importador deve certificar-
se de que o fabricante cumpra com as Boas Prdticas de Fabricacdo, mas ndo é

-
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obrigatéria a apresentacdo de um certificado de cumprimento das BPF emitido pela

autoridade sanitdria do pais de fabricacdo.
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/DECISION 833.pdf

Metrologia

A Ley 23560 estabelece o Sistema Internacional de Unidade (SI) como padrdo no
Peru. O Instituto Nacional de Qualidade, através do seu Departamento de
Metrologia, governa a metrologia nos campos cientifico, industrial e juridico. Além
disso, protege os padrées nacionais de medicdo; divulga o Sistema Legal das
Unidades de Medida do Peru e emite Certificacdes Metroldgicas com

rastreabilidade ao Sistema Internacional de Unidades de Medida - SI.
https://www.inacal.gob.pe/metrologia
https://www.inacal.gob.pe/repositorioaps/data/1/1/5/jer/mlegal/files/Ley-23560.pdf

9. Envio de Produtos

9.1.

9.2.

Legalizacao de Documentos

Tanto o Brasil quanto o Peru 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 peruanos, o dpostilamento 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/detqils3/2aid=847

Envio de Amostras Para Feiras

De acordo com a Decision 833 de 2018, a importacdo de amostras ndo notificadas
e sem valor comercial é permitida para a realizacdo de andlises laboratoriais e
pesquisa de mercado, desde que identificadas para essa finalidade.

Os interessados na importacdo deste tipo de amostras deverdo apresentar &
DIGEMID uma solicitacdo acompanhada dos seguintes requisitos:

e Nome / Razdo Social do solicitante;

e Descricdo do produto: nome do produto, nome do fabricante, conteudo
nominal, forma de apresentacdo, pais de origem;

e Uso;
¢ Quantidade;

-
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e NuUmero de lote;

e Finalidades a que se destinam, indicando o objeto e metodologia do estudo de
mercado ou pesquisa e desenvolvimento, local e data do estudo, que devem
ser compativeis com a atividade registrada pela empresa solicitante;

A solicitacdo deverd ser respondida em um prazo maximo de 7 dias e estd sujeita a
taxa de $550 Nuevos Soles (aproximadamente $145 USD)

Os produtos cosméticos que circulem como amostras em um dos paises memibros
da Comunidade Andina ndo poderdo ser comercializados em nhenhuma
circunst@ncia e deverdo ser claramente identificados como amostras sem valor
comercial.

http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/DECISION 833.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, o Peru fica posicionado 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

e As listas de ingredientes consideradas para cosméticos no Peru seguem Unido
Europeia e Estados Unidos que podem ser diferentes das listas vigentes no Brasil.
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