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Resumo

O sector cosmético é um dos sectores com maior dinamismo e langcamentos anuais. A
crescente competicdo neste setor, aliada @ mudanca de paradigma dos consumidores ao
longo dos ultimos anos e ao aumento de exigéncias (nomeadamente a nivel de
sustentabilidade), exige uma vertente continua de inovacgéo e de adaptacao por parte das
indUstrias cosméticas. Aliado aos pontos anteriores, a constante revisdo e crescente
introducdo de novas regulamentacbes, a nivel mundial, apresenta-se como um
verdadeiro desafio para as empresas que pretendem expandir o seu negocio para novos

mercados a nivel internacional.

A ndo harmonizacdo de legislacbes a nivel global exige, assim, uma répida
reestruturacdo das areas regulamentares nas empresas. Esta adaptacéo visa acompanhar
as necessidades do negocio e aportar novas valéncias a estas areas, permitindo assim
uma contribuicdo cada vez mais estratégica, e competitiva, para as empresas. Assim,
num cenario mundial cada vez mais desafiante, a falta de conhecimento centralizado (a
nivel de legislacdo internacional), e a inexisténcia de processos robustos, sdo dois dos
fatores limitantes para as empresas no momento de identificar estratégias de expansao

de negdcio para mercados, até entdo, “desconhecidos”.

O presente trabalho teve como objetivo principal realizar uma analise comparativa entre
quatro regulamentacdes cosméticas distintas (Brasil, Europa, Estados Unidos da
América e Australia), bem como uma analise da complexidade regulamentar inerente
ao desenvolvimento e comercializagdo de um produto para estes mercados

(considerando uma empresa fabricante sediada no Brasil).

Para além disto, pretende contribuir com estratégias que permitam as empresas otimizar
0S Seus processos e, assim, suportarem com maior facilidade a estratégia de expansao
de negdcio das empresas. Entre estas, estratégias para constru¢do de um cronograma
regulamentar de lancamento, bem como de uma matriz de avaliacdo de complexidade
regulamentar que permita suportar os quadros de gestdo das empresas no momento de

aprovacao/priorizagao de um projeto.

Palavras-chave: Regulamentagdo cosmética internacional; Cronograma regulamentar; Matriz

de avaliacdo de complexidade; Expansdo de negdcio; Novos mercados.
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Abstract

The cosmetic sector is one of the most dynamic sectors around the world, characterized
by a large number of annual product launches. The increasing competition in this sector,
combined with the change in the consumer paradigms over the last few years, and the
increasing requirements (namely, in terms of sustainability), requires a continuous
approach to innovation by cosmetic industries. In addition, the constant review and
growing introduction of new regulations, worldwide, presents a real challenge for

companies that intend to expand their business into new international markets.

The non-harmonization of legislations, at a global level, requires a rapid regulatory
processes’ review and adaptation. This adaptation aims to address business needs and
add new capabilities to these areas, allowing them to provide strategic and competitive
contributions to their companies. In a challenging global scenario, the absence of
centralized knowledge (regarding international legislation), and the lack ok robust
processes are two limiting factors for companies when identifying business expansion

strategies for “unknown’ markets.

The main objective of this work was to carry out a comparative analysis between
different cosmetic regulations (Brazil, Europa, United States of America and Australia),
as well as an analysis of the regulatory complexity inherent to a product development
and commercialization for these markets (considering a manufacturing company based

in Brazil).

Likewise, it aimed to contribute with strategies that allow companies’ regulatory
departments to optimize their processes and support the business expansion strategy.
These includes strategies for building a regulatory timeline, as well as a regulatory
assessment matrix that can supports the companies’ management positions at the time

of a project approval.

Keywords: International cosmetic regulation; Regulatory timeline; Regulatory

complexity assessment matrix; Business expansion; New markets.
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1 Introducao

1.1 Mercado Cosmético Global

A industria cosmética € um dos sectores que mais continua em crescimento ao longo

dos Gltimos anos. Este crescimento é motivado por diversos fatores, nomeadamente [1]:

rapida alteracdo do estilo de vida em todo o mundo;

alteracdo das condicdes climaticas que influenciaram a necessidade de produtos
para a pele;

aumento do rendimento per capita;

aumento da urbanizacdo e consumidores da classe média;

maior consciencializagdo entre 0s homens para a higiene pessoal,

aumento de promogdes e anuncios atravées de plataformas de media social;
crescimento do comércio eletronico e maior facilidade de interacdo do
consumidor com as marcas;

aumento da publicidade online (que permite chegar ao cliente num menor

espaco de tempo).

Nos ultimos anos, o valor do mercado de cosméticos aumentou em todo o mundo,

esperando-se que continue com uma tendéncia de crescimento positiva [2].

Em 2023, o mercado global de beleza e cuidados pessoais foi avaliado em US$560,32

bilides [3], esperando-se um crescimento de US$646,20 bilides em 2024 [2] para
US$1151,25 bilies até 2034, com uma taxa anual de crescimento (CAGR) de 6,76%

durante esse periodo [3].

Tal como podemos verificar pela Tabela 1, os mercados podem ser classificados em

cinco regides distintas, de acordo com a sua analise geografica.
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Tabela 1 - Resumo de regides geogréaficas por mercado. Adaptado de [4].

o o Médio
. - Ameérica Ameérica )
Asia-Pacifico Europa Oriente e
do Norte | Central e do Sul .
Africa
india EUA Brasil Alemanha | Arabia Saudita
China Canada Argentina Reino Unido Emirados
Japéao México (restantes paises) Italia Arabes Unidos
Malasia Franca (restantes
Singapura Espanha paises)
(restantes Holanda
paises) (restantes
paises)

A Asia-Pacifico dominou o mercado, com uma participacio de 39,53% em 2023. Este
mercado foi avaliado em US$147,92 bilides em 2023, estimando-se que atinja
US$253,10 bilides em 2024, com uma taxa anual de crescimento de 3,53% (CAGR
2024-2028). Considerando a populacdo deste mercado, estima-se uma receita per
capita de US$55,70 em 2024 [5].

O envelhecimento da populacdo em paises como a China e o Japdo levou a um aumento
da procura por produtos antienvelhecimento, antirrugas e tratamento de manchas. De
acordo com um relatério de pesquisa das Nacbes Unidas, em 2019 quase 164,49

milhdes de pessoas estavam na faixa etaria de 65 anos, ou mais [6].

Na América do Norte, a receita de mercado devera atingir US$118,50 bilides em 2024,
com uma taxa anual de crescimento de 2,38% (CAGR 2024-2028) [7], sendo os EUA
0 pais com maior contribuigdo (pela dimensdo populacional e rendimento disponivel).
Por este motivo, este € um mercado com oportunidades atrativas de crescimento para

as marcas de cosmeéticos [8]. Estima-se uma receita per capita de US$232,30 em 2024
[71

Na América Central, estima-se uma receita de US$4,37 bilides em 2024, com uma taxa
de crescimento anual de 4,39% (CAGR 2024-2028) e uma receita per capita de
usS$82,71 [9].

Na Ameérica do Sul, a projecdo de mercado para 2024 é de US$45,98 biliGes, com uma
CAGR de 5,29% (2024-2028) e uma receita per capita de US$111,30 [10]. O Brasil é
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um dos mercados de beleza e cuidados pessoais mais importante da América Latina,
estando entre os maiores mercados de cosméticos do mundo. De notar que, na Gltima
década, o Brasil importou mais produtos de beleza do que exportou, tendéncia esta que
foi revertida em 2020. Em 2023, as exportacdes brasileiras de produtos de higiene e
beleza contribuiram cerca de US$80 milhGes (contribuigdo superior a verificada para
0s produtos importados) [11]. A projecdo de crescimento deste mercado estd baseada
numa taxa de 7,58% (CAGR 2024-2028). Tendo em conta a populagdo total, a receita
per capita é de BRL US$12,60 em 2024 [12].

Na Europa, estima-se uma receita de US$144,60 bilides em 2024, com uma projecéo
de crescimento anual de 1,80% (CAGR 2024-2028). Considerando a populacéo total,
estima-se uma receita per capita de US$171,30 [13].

No Médio Oriente e em Africa, foi estimada uma receita de cerca de US$30 bilides em
2023. As perspetivas para 0 mercado africano nos préximos anos sao muito positivas
dado existir ainda muito espaco para crescimento e equiparacdo aos mercados asiaticos
[14]. A receita estimada em Africa devera atingir US$65,93 bilides em 2024, com uma
taxa anual de crescimento de mercado de 5,99% (CAGR 2024-2028). Considerando a
populacdo total, estima-se uma receita per capita de, aproximadamente, US$50,72 em
2024 [15].

Como se pode verificar pela Figura 1, a Asia é o mercado que apresenta maior
projecdo de receita total para 2024, o que é facilmente explicado pelo facto deste

mercado concentrar 59% da populacdo total a nivel mundial (verificar Figura 2).

Receita estimada 2024 (total e per capita)

250
200

150

100
D il _

Asia-Pacifico Europa América do Africa Ameérica do América
Norte Sul Central

=]

® Receita total estimada W Receita per capita estimada
(USS biliGes) (USS)

Figura 1 - Receita estimada por mercado para 2024 (total e per capita).
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Distribuicdo da populacéo
mundial por mercado (%)

América do Sul e Central
8,14%

Europa
9,29%

América do Norte
4,68%

Asia
59,18%
Africa
18,14% \

Figura 2 — Distribuicéo da populacdo mundial por mercado. Adaptado de [16].

1.1.1 Mudanga de paradigma dos consumidores

Nos Ultimos anos, tem-se verificado uma grande mudanca a nivel de comportamento
dos consumidores. Esta alteracdo de paradigma tem exigido uma grande capacidade de
adaptacdo, e de inovacao, por parte das industrias de cosméticos por forma a satisfazer

as exigéncias do seu publico-alvo [17].

A influéncia do conceito de valor nas novas geragdes (nomeadamente na Geragéo Z -
pessoas nascidas, em média, entre a segunda metade da década de 1990 e o ano de
2012), vem desafiar ainda mais as normas e paradigmas de beleza existente até entéo,
nomeadamente a nivel de motivacdes de compra no momento de escolha de um produto
cosmético. Entre as premissas mais consideradas antes da compra, destacam-se as

descritas abaixo [18]:

e Ingredientes dos produtos e seus beneficios;

e Eficécia e transparéncia dos produtos;

e Credibilidade da marca;

e Foco na sustentabilidade, diversidade e inclus&o;
e Marcas com imagem auténtica e acessivel;

e Marcas que acolham os consumidores numa comunidade mais ampla;

Péagina 16 de 112



e Marcas com historia (além dos produtos).

O aumento dos desafios globais em relagdo a procura de produtos sustentaveis
(“produtos verdes”), em todo o0 mundo, é um dos maiores desafios ambientais globais
para as empresas cosméticas. Neste contexto, € relevante que as empresas
compreendam os fatores que estdo associados a dimensdo pessoal no momento de
escolha de um produto “verde” pelo consumidor. Entre estes, 0 preco de compra (que
assume maior influéncia na decisdo de compra), a qualidade e marca, a publicidade e a
situacdo do consumidor sdo os quatro fatores associados a dimensdo pessoal. A
percecao corporativa/reputacdo de uma empresa em termos de gestdo ambiental é outro

dos fatores que influencia as intencBes de compra [19].

Desta forma, a abordagem convencional de procura de “produtos tradicionais” esta a
ser substituida pela procura de produtos personalizados, que atendam as preferéncias
individuais de cada consumidor. A procura de produtos sustentaveis, livres de
substancias quimicas nocivas, alergénios e que atendam as préaticas de incluséo e
diversidade, sdo as principais consideracfes tidas em conta pelo consumidor no

momento de aquisi¢do de um produto cosmético [17].

O uso de materiais de embalagem reciclaveis e biodegradaveis, a reducdo de plasticos
descartaveis, o fornecimento de ingredientes naturais e organicos e a implementacéao de
processos de fabrico sustentaveis sdo algumas das medidas que estdo a ser adotadas
pelas industrias para disponibilizacdo de produtos cada vez mais sustentaveis. A
utilizacdo de ingredientes naturais de alta qualidade, bem como a prevencdo de
substancias controversas, sdo ainda duas das medidas que podem ser implementadas

pelos fabricantes para disponibilizacdo de produtos seguros e de origem ética [17].

Face ao exposto, no momento de compra de um produto cosmético, o consumidor tende
a optar por produtos que apresentem algumas mencgdes/informacdo que lhe permita
fazer uma escolha mais consciente e sustentavel. Entre esta informacéo, podemos
destacar certificacOes e alegacGes como “Cruelty-free” (indicia que os produtos ndo sao
testados em animais), “Orgéanico” (indicia que os ingredientes cultivados sem recurso a
pesticidas ou fertilizantes quimicos), “Vegano”, “Livre de parabenos”, “Livre de
sulfatos”, entre outras [20]. As certificacdes podem ser de carater ambiental, legal, de

qualidade, éticas, religiosas, de seguranca, entre outras [21].
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Por outro lado, a disponibilizacdo de ferramentas de teste virtuais com tecnologia de
Inteligéncia Artificial (IA) pode fornecer recomendacdes personalizadas de cuidados,
com base nas preocupacdes e objetivos individuais de cada consumidor, ajudando numa

tomada de deciséo informada [17].

A necessidade de representacdo e produtos que atendam uma ampla fama de tons de
pele, etnias e identidades de género é outra das consideracGes tidas em conta pelo

consumidor “atual” no momento de sele¢do do produto [17].

Para dar resposta as necessidades dos consumidores, as inddstrias podem investir numa
experiéncia direcionada, fornecendo embalagens personalizadas, recomendacdes de
produtos e até mensagens de marketing personalizadas, criando uma ligacdo mais

proxima do cliente e, consequentemente, a sua fidelizagdo a marca [17].

Face ao exposto, importa ressalvar que o marketing assume assim especial relevancia
no setor cosmético e, apesar de ndo ser a Unica variavel a contribuir para uma
diferenciacéo entre produtos, é uma das que mais contribui para estimular a inovacgéo e
0 aumento de competitividade neste sector [22]. Neste sentido, e particularmente na
vertente ambiental, muitas empresas tendem a adotar préaticas desleais para se tornarem
mais competitivas (transmitindo responsabilidade social e praticas sustentaveis aos
consumidores quando, na realidade, os seus modelos de nego6cio/processos nao foram
suficientemente adaptados nesse sentido). Ou seja, muitas vezes 0s produtos
apresentam informag¢des como “organico”, quando apenas apresentam na sua
formulagdo uma pequena percentagem destes ingredientes. Ou, “Cruelty-free”, sem
evidéncias suficientes de origem ética. Como consequéncia, 0s consumidores acabam
por adquirir produtos que ndo estdo alinhados com os seus valores éticos [23]. Esta
prética desleal é conhecida como Greenwashing e, € um dos principais desafios atuais

no setor cosmético a nivel mundial.

1.1.2 Perspetivas de crescimento do sector no mercado internacional

Os proximos anos serdo disruptivos para a industria cosmeética, com diversas
oportunidades e desafios, num mercado cada vez mais saturado e com consumidores

cada vez mais sofisticados [18].

A desaceleragdo do crescimento na China, aliado ao aumento de concorréncia local,

fard com que o pais deixe de ser um motor universal de crescimento para a indudstria.
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Como consequéncia, o mercado dos EUA tornar-se-a cada vez mais relevante e com
previsdo de um forte crescimento para os proximos anos. De igual forma, espera-se que
0 Médio Oriente impulsione o crescimento durante 0 mesmo periodo, prevendo-se que

a India emerja como um novo mercado de interesse a longo prazo [18].

Por outro lado, a ascensdo do “bem-estar” e a crescente procura de produtos de beleza
por parte dos consumidores para uma “boa-aparéncia” e para se sentirem bem, leva a
que os limites de beleza e bem-estar se continuem a confundir, gerando uma
oportunidade combinada que se pode traduzir em cerca de 2 biliGes de ddlares a nivel
mundial para marcas, retalhistas e investidores. Espera-se, assim, que a fusdo entre
bem-estar e beleza se torne mais pronunciada nos proximos anos, com uma CAGR
estimada de 10% até 2027 [18].

1.1.3 Processo de desenvolvimento de um produto cosmético

O processo de desenvolvimento de um produto € de extrema relevancia em qualquer
empresa e sector, particularmente, no sector cosmético dado o elevado dinamismo e
inovacdo. De acordo com o modelo de Kotler e Armstrong (2007), existem trés
premissas que estdo na base deste sucesso: conhecer o consumidor, 0 mercado e as

empresas concorrentes.

Assim, a implementagdo de um processo de desenvolvimento de produtos (PDP)
eficiente € um diferencial para qualquer empresa que procura inovacdo. Neste sentido,
existem seis vetores de sucesso para a eficacia destes projetos: pessoas, processos,

estratégia, estrutura organizacional, informacéo e administracao [24].

Existem varios modelos que detalham as etapas inerentes a um projeto de
desenvolvimento. Na Tabela 2 podemos verificar as etapas inerentes a trés modelos

distintos.

Péagina 19 de 112



Tabela 2 — Etapas inerentes a um processo de desenvolvimento, de acordo com 0s
modelos de Rozenfeld et al. (2006), Kotler e Armstrong (2007) e Boone e Kurtz.
Adaptado de [25], [26] e [27].

Modelo proposto
#
Rozenfeld et al. (2006) | Kotler e Armstrong (2007) Boone e Kurtz
1 | Pré-desenvolvimento Geracao de ideias Geracdo de ideias
2 Desenvolvimento Selecéo de ideias Triagem
] ] Desenvolvimento do . o
3 | Pds-desenvolvimento ) Analise de viabilidade
conceito
Desenvolvimento da )
4 o ) Desenvolvimento
estratégia de marketing
5 Analise do negécio Teste de marketing
Desenvolvimento do o
6 Comercializagao
produto
7 Teste de marketing
8 Comercializacéo

A Figura 3 resume as fases de um PDP, de acordo com o modelo apresentado por
Rozenfeld et al., 2006.

[ [Pré| » | Desenvolvimento |
)_L} \l ‘\ \\ ‘\ \\
Estratégico
dos Produtos ) } ) ) ) )

Projeto Projeto Projeto Projeto Preparagdo ngamento
Projeto nformacional J/Conceitual Jf Preliminar j/Detalhado // Producdo // do Produto

Processos [ Gerenciamento de mudancas de engenharia |
dospel Melhoria do processo de desenvolvimento de produtos |

Figura 3 - Modelo de referéncia unificado do PDP (Rozenfeld et al,
2006).

Independentemente do modelo considerado, importa realcar que um projeto de
desenvolvimento envolve areas multidisciplinares e, esta na base do sucesso de
qualquer langcamento numa empresa. Entre as diversas areas, podemos destacar as de
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P&D, Assuntos Regulamentares, Qualidade, Marketing, Planeamento, Compras,

Fabrico, Embalagem, Seguranca, Logistica, entre outras.

Quando focamos o desenvolvimento de um produto cosmético para mercado
internacional, esta complexidade aumenta de forma exponencial. Além dos desafios
inerentes ao cenario mundial atual (referidos nos pontos anteriores), o facto de néo
existir uma harmonizacdo de regulamentacdes nos diferentes mercados é uma das
variaveis que mais contribui para esta complexidade. Assim, o desenvolvimento de um
produto para mercado internacional é um verdadeiro desafio para qualquer empresa,
sendo praticamente impossivel desenvolver um produto que atenda os requisitos dos
diferentes mercados. Neste sentido, a existéncia de fluxos e processos definidos séo

relevantes para o sucesso de qualquer projeto de desenvolvimento.

1.2 Regulamentacgdo cosmética internacional

O comércio internacional é relevante para a indUstria cosmética, contribuindo para o
seu crescimento e inovacdo, e permitindo que todos os consumidores tenham acesso
aos mesmos produtos. No entanto, este € um desafio para as empresas uma vez que 0s
produtos cosméticos sdo regulamentados de forma distinta nos diferentes mercados a
nivel mundial, tornando dificil o cumprimento de requisitos em todos os paises [28].

Nos Ultimos anos, varios esforcos tém sido realizados para harmonizar os quadros
regulamentares mundiais e, assim, facilitar o comércio internacional [28]. Ainda assim,
este continua a ser um dos maiores desafios para as empresas no momento de expandir

negdcio para novos mercados.

A presente dissertacdo focar-se-4 nos principais requisitos regulamentares para

produtos cosméticos nos quatro mercados distintos descritos abaixo:

e Brasil (BR);

e Europa (EU);

e Estados Unidos da América (EUA);
e Australia (AU).

Os trés primeiros mercados (BR, EU e EUA) por se tratarem dos maiores mercados
mundiais e com maiores perspetivas de crescimento nos préximos anos. O ultimo (AU),

por se tratar de um dos maiores parceiros comerciais do Brasil na América Latina (com
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um comércio bilateral estimado em, aproximadamente, US$2,7 bilides, em 2023) [29].

A Australia esta localizada numa zona de interesse estratégico para os mercados

emergentes asiaticos. Em 2023, a economia australiana manteve um ritmo estavel de

crescimento moderado e estima-se que, até final do ano fiscal de 2023-2024, o PIB do

pais cresca a uma taxa de 1,3%. O mercado de cosméticos australiano esta avaliado em
US$ 3,5 bilides [30].

1.2.1 Brasil

No Brasil, a entidade responsavel pela regulamentacdo dos produtos cosméticos € a
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

Os produtos cosmeéticos sdo regulados pela Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)

n.° 752/2022, a qual divide os produtos em duas categorias distintas, dependendo do

risco associado: Grau 1 e Grau 2 [31, 32] - verificar Tabela 3.

Tabela 3 - Categorias de produtos de acordo com a RDC 752/2022. Adaptado de

[31] e [32].

Categoria

produtos

Descricéo

Grau 1

Inclui produtos com formulacGes béasicas que ndo exigem
informacdes detalhadas ou restri¢cdes de uso. Os produtos ndo podem

conter filtros UV ou substancias restritas.

Para comercializar produtos de Grau 1, é necessario submeter uma
notificacdo eletronica a ANVISA. O produto pode ser
comercializado apds esta notificacdo, sem anélise prévia por parte da
ANVISA.

Grau 2

Inclui produtos com indicacdes especificas que exigem testes de
seguranga e/ou eficacia, além de informacdes detalhadas sobre 0 uso

e restricoes.

Para comercializar produtos de Grau 2, € necessario um registo, que

inclui a submisséo de toda a documentacao necessaria para avaliagcao
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Categoria L
Descricao
produtos

e aprovacdo prévia por parte da ANVISA. O produto pode ser

comercializado apds aprovacao do registo pela ANVISA.

Produtos impactados: bronzeadores, geles antissepticos para as maos,

produtos para alisar, tingir e ondular os cabelos, protetores solares e

repelentes de insetos.

1.2.1.1 Definicdo de produto cosmético

De acordo com a RDC 752/2022, entende-se que os produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes sdo ‘“preparacfes constituidas por substancias naturais ou
sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar,
unhas, labios, 6rgaos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral,
com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia

e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado ” [32].

1.2.1.2 Responsabilidades

O titular de regularizacdo do produto é responsavel pela autenticidade e veracidade das
informacdes prestadas 8 ANVISA. O termo de responsabilidade deve ser assinado pelo
Representante Legal da empresa, complementando toda a documentacdo relativa ao
produto. A empresa € responsavel por garantir cumprimento dos requisitos técnicos

estabelecidos na legislagéo vigente [32].

O fabricante, importador ou o responsavel por colocar o produto no mercado €

responsavel por garantir a segurancga dos produtos para os consumidores [33].

1.2.1.3 Ingredientes

No BR existem listagens especificas para controlo/restricdo de ingredientes, tal como
detalhado na Tabela 4 [34].
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Tabela 4 - Listagens de substancias permitidas/restritas no BR.

# RDC Descricao

RDC 529/2021 Listagem de substancias proibidas.

RDC 530/2021 Listagem de substancias que os produtos ndo devem
conter (exceto sob as condig0es e restricoes
estabelecidas).

RDC 528/2021 Listagem de substancias com acéo conservante
permitidas.

RDC 628/2022 Listagem de corantes permitidos.

RDC 600/2022 Listagem de filtros UV permitidos.

1.2.1.4 Avaliacédo de seguranca

O titular da regularizagdo do produto deve possuir dados que comprovem a qualidade,
seguranca e a eficacia dos seus produtos. Apesar de ndo ter sido identificada nenhuma

regulamentacdo especifica, foi identificada um guia da ANVISA para avaliacdo de

seguranca de produtos cosméticos [33].

1.2.1.5 Requisitos técnicos para regularizacéo sanitaria

A regularizacdo de um produto carece de ser suportada pelas seguintes informacdes

[32]:

Bibliografia e/ou referéncia dos ingredientes;

Copia da formula original do produto importado;

Especificagcdes microbioldgicas do produto acabado;

Especificacdes técnicas organoléticas e fisico-quimicas do produto acabado;

Finalidade do produto;

Férmulas qualitativa e quantitativa;

Funcéo dos ingredientes da formula;

Projeto de arte da rotulagem;
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Resumo dos dados comprobatdrios de eficacia dos beneficios atribuidos ao
produto, sempre que Necessario;

Resumo dos dados comprobatorios de seguranca de uso, sempre que necessario.

Além da informacéo detalhada previamente, a empresa também devera manter na sua

posse e a disposicdo da Autoridade sanitaria [32]:

Autorizagdo de funcionamento ou habilitagdo da empresa original;

Dados comprobatdrios completos de eficacia dos beneficios atribuidos ao
produto, sempre que Necessario;

Dados comprobatorios completos de seguranca de uso, sempre que necessario;
Dados de estabilidade completos;

Especificacdes microbioldgicas de matérias-primas (MP), quando aplicavel,
Especificacdes técnicas do material de embalagem (ME);

Especificacdes técnicas organoléticas e fisico-quimicas das matérias-primas
(MP);

Processo de fabrico;

Sistema de codificacgdo de lote.

1.2.1.6 Boas Préticas de Fabrico

A RDC 48/2013 da ANVISA estabelece diretrizes para o fabrico de produtos

cosméticos, assegurando que estes sejam produzidos com seguranca e qualidade. Esta

RDC aplica-se a todas as etapas do processo de fabrico, desde a rececdo das matérias-

primas até ao controlo final do produto acabado. Entre as principais diretrizes

abrangidas por esta RDC, destacam-se as referidas abaixo [35]:

Gestéo da qualidade;

Requisitos basicos de Boas Praticas de Fabrico (BPF);
Saude, sanitizagdo, higiene, vestuario e conduta;
ReclamacGes;

Recolha de produtos;

Devolugéo;

Autoinspecao;

Documentacao e registos;
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e Pessoal;

e Instalacdes;

e Sistemas e instalacdes de agua;
e Areas auxiliares;

e Rececgdo e armazenamento;

e Amostragem de materiais;

e Producéo;

e Controlo da qualidade;

e Amostras de retencéo.

1.2.1.7 Rotulagem e alegagdes

A Tabela 5 resume os principais requisitos inerentes a rotulagem dos produtos

cosméticos [32].

Tabela 5 - Requisitos a considerar na rotulagem dos produtos cosméticos, de
acordo com a RDC 752/2022. Adaptado de [32].

# Artigo Descrigéo

1 Deve ser legivel, clara, verdadeira e suficiente para evitar uso
inadequado ou fora das finalidades estabelecidas.
Né&o pode conter informacGes que induzam a erro, alegacdes

12 terapéuticas ou referéncias a eliminacéo de insetos ou
microrganismos.
Informacédo obrigatdria:

e Embalagem primaria: adverténcias, restricdes de uso, lote,
marca e nome do produto;
13 e Embalagem secundaria: além das informacdes da embalagem

primaria, deve incluir o contetido, dados de atendimento ao
consumidor, numero do processo de regularizacdo, AFE,
CNPJ, razdo social, ingredientes (INCI), pais de origem e

prazo de validade;
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# Artigo

Descricéo

e Embalagem priméria ou secundaria: modo de uso, se

necessario.

Caso ndo exista embalagem secundaria, as informagdes referidas no

14
artigo 13 devem constar na embalagem primaria.
Caso a embalagem primaria apresente dimensdes reduzidas, as

15 informagdes podem ser incluidas em folheto ou material anexo,
indicando “Ver folheto/material anexo”.

16 Caso a embalagem primaria ndo permita incluir adverténcias, estas
podem ser substituidas por “Adverténcias: ver embalagem externa”.

17 Involucros adicionais transparentes sdo isentos das obrigac6es, desde
que permitam visualizacao clara das informacdes obrigatorias.

18 Produtos com embalagem primaria e secundaria como sabonetes
solidos, devem ter todas as informacGes na embalagem secundéria.

19 Em Kits, o prazo de validade na embalagem secundaria deve ser o do
produto com menor vida Util.
Informacdes obrigatorias devem estar em portugués do Brasil. Exceto

20 o cdédigo INCI, nome e marcas. A composi¢do deve ser descrita
conforme a RDC 646/2022.

’1 Produtos importados podem ter informacdes adicionais via etiqueta
antes da comercializagéo.

- Produtos importados ndo podem alegar acdes terapéuticas,
independentemente do idioma do rétulo.
Produtos provadores devem apresentar, pelo menor, informagdes

23 obrigatorias, o prazo de validade e “Venda Proibida” na embalagem

primaria.

Além dos requisitos gerais mencionados na Tabela 5, existem requisitos especificos a

considerar para algumas categorias de produtos a nivel de adverténcias e/ou restricdes

de uso [32].
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No que concerne as alegacgdes, ainda que ndo exista um sistema de pré-aprovacdo das
mesmas nem uma regulamentacéo especifica, a RDC 752/2022 fornece diretrizes gerais
neste sentido. Ndo s&o permitidas informagfes que induzam o consumidor a erro,
engano ou confusdo no que respeita as propriedades, natureza, composicao, finalidade
de uso ou seguranca do produto. Alegacdes terap€uticas como ‘“‘prevencgao”,
“tratamento de hematomas”, “feridas”, “dores”, “inflamagdes”, entre outras, nao sao

permitidas [32]. Existe ainda um manual da ANVISA com diretrizes especificas a

considerar para protetores solares [36].

N&o foram identificadas legislacdes paralelas que estabelecam obrigatoriedades em
termos de informacdes/simbolos de materiais de embalagem e/ou informacdes de

descarte dos produtos.

1.2.1.8 Testes em animais

No BR, Sédo Paulo foi o primeiro de quatro Estados a banir os testes em animais em
2014 [37], seguido do Estado do Rio de Janeiro (em 2017) [38]. Seguiram-se os Estados
de Amazonas, Mato Grosso do Sul, Minas Gerais, Pard, Parand, Pernambuco, Santa
Catarina e Distrito Federal [28].

Em 2023, foi publicada uma resolucdo que proibiu os testes em animais a nivel federal
[39].

1.2.1.9 Cosmetovigilancia

No BR, existe regulamentacdo especifica para cosmetovigilancia de produtos
cosméticos (RDC 332/2020). Esta regulamentacdo exige que os fabricantes,
importadores e distribuidores monitorizem e relatem eventuais eventos adversos
relacionados a utilizacdo dos seus produtos. As empresas devem notificar a ANVISA
sobre qualquer problema de seguranga, especialmente eventos graves, dentro dos
prazos estabelecidos. De igual forma, devem implementar medidas corretivas, quando
necessario, assegurando assim a protecdo dos consumidores e a qualidade dos produtos

cosméticos no mercado [40].
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1.2.1.10 Tempos e custos de regularizacao sanitaria

Para produtos de Grau 1, a taxa de notificacdo depende da dimensdo da empresa,
variando entre R$ 175,72 e R$ 3414,32 (reais brasileiros). A notificagdo no website da
ANVISA fica disponivel no prazo de 2 meses [34].

Para produtos de Grau 2, a taxa de registo também depende da dimensdo da empresa,
variando entre R$ 244,05 e R$ 4881,00 (reais brasileiros). O tempo de registo é de,

aproximadamente, 90 dias [34].

1.2.2 Europa

No inicio da década de 1970, os Estados-Membros da Comunidade Economica
Europeia (atualmente denominada Unido Europeia - UE), decidiram harmonizar as suas
regulamentacdes cosméticas por forma a permitir uma livre circulacdo de produtos
cosméticos na Comunidade. A Diretiva foi adotada a 27/07/1976 e publicada no Jornal
Oficial da Unido Europeia a 27/09/1976 com a referéncia 76/768/CEE. Embora tivesse
na sua base uma harmonizacdo de padrBes de seguranca, bem como de principios e
requisitos aplicaveis aos cosméticos em toda a EU, esta diretiva ainda precisava ser
transposta para a legislacao nacional de cada Estado-Membro, levando a divergéncias
entre  paises. Assim, apds diversas revisdes, em 2007 existiu uma
modernizagdo/simplificacéo desta diretiva e, em 2009, o Conselho e o Parlamento da
EU adotaram o Regulamento de Cosméticos da EU (1223/2009/UE). Este regulamento
passou a ser aplicavel em todos os Estados-Membros, sem necessidade de transposicédo
para a legislacdo nacional [41], sendo aplicavel para 27 Estados-Membros da Europa.

Entre os pontos-chave deste regulamento, destacam-se 0s descritos nos pontos abaixo.

1.2.2.1 Defini¢éo de produto cosmético

A legislacdo europeia define um produto cosmético como “qualquer substéncia ou
mistura destinada a ser posta em contacto com as partes externas do corpo humano
(epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 6rgéos genitais externos) ou com
o0s dentes e as mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou principalmente, limpa-los,
perfuma-los, modificar-lhes o aspeto, protegé-los, manté-los em bom estado ou corrigir

o0s odores corporais” [42].
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1.2.2.2 Responsabilidades

O regulamento 1223/2009/UE estabelece a figura de uma “Pessoa Responsavel” (PR)
que assume a responsabilidade por garantir a seguranca do produto cosmético colocado
no mercado, bem como de todos os requisitos inerentes. Esta responsabilidade pode ser
assumida pelo fabricante, pelo importador ou qualquer pessoa singular ou coletiva
mandatada para assumir esta funcao, desde que cumpra com determinadas premissas,
nomeadamente estar registado e localizado na UE e existir um mandato assinado entre
as duas partes (fabricante/importador e mandatado). A Tabela 6 resume as principais
responsabilidades da PR [42].

Tabela 6 - Principais responsabilidades da PR.

# Descrigéo # Descricao
Artigo ¢ Artigo ¢
3 Seguranca 16 Nanomateriais
" . Vestigi anci
8 Boas Praticas de Fabrico 17 estigios d_e S ubstancias
proibidas
10 Avaliagéo de Seguranca 18 Testes em animais
1 Ficheiro de Informacéo de 19 Rotulagem
Produto
12 Amostragem e Analise 20 Alegacdes de produto
e A inf 4
13 Notificagdo 21 cesso |r,1 o_r Magao ao
publico
. . municaca fei
14 Substéncias restritas no Anexo 23 CO. X |c.a,gao. de,e.eltos
indesejaveis sérios
15 Substancias classificadas como 24 Informacéo sobre
CMR substancias

O regulamento define ainda responsabilidades aos Distribuidores no @mbito das suas
atividades de disponibilizacdo de um produto cosmético no mercado. E da
responsabilidade do Distribuidor verificar certos elementos da rotulagem dos produtos,
garantir condi¢des adequadas de transporte e armazenamento, bem como colaborar com
a PR e as Autoridades nacionais competentes sempre que necessario. Em determinadas
situacOes, os Distribuidores podem assumir responsabilidades especificas que foram
originalmente atribuidas a PR, caso alterem o produto (ex.: alteracfes na rotulagem)
[42].

O Ficheiro de Informagdes de Produto (PIF - Product Information File), € um

documento que deve estar disponivel no local de fabrico ou na sede do importador
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dentro da EU. O PIF é um dossier de documentacdo técnica que deve conter as

informacdes descritas na Tabela 7.

Tabela 7 - Documentos contidos no PIF. Adaptado de [43].

Documentos

Descrigdo do produto cosmético.

Relatdrio de seguranca do produto cosmético (CPSR — Cosmetic Product Safety

Report):

e Parte A (informacoes fisicas, quimicas e toxicoldgicas de cada ingrediente,
bem como de exposicdo ao produto);
e Parte B (avaliacdo realizada por um profissional devidamente qualificado;

inclui exemplares do rétulo do produto).

Descricao do processo de fabrico e declaracdo de conformidade com as BPF.

Prova dos efeitos alegados para o produto cosmético.

Dados relativos a ensaios em animais realizados pelo fabricante, seus agentes ou
fornecedores, em relagcéo ao desenvolvimento ou avalia¢do de seguranca do produto

ou seus ingredientes.

O PIF deve ser mantido por um periodo de 10 anos ap0s a ultima colocacéo de lote do
produto cosmético no mercado. A PR deve garantir que o PIF esteja disponivel as

Autoridades competentes em caso de solicitagdo [43].

1.2.2.3 Notificacdo sanitaria do produto

Antes de um produto cosmético ser colocado no mercado, o responsavel deve notificar
0 produto no Portal de Notificagdo de Produtos Cosméticos (CPNP). Trata-se de um
portal eletronico Europeu (Unico e central), que substitui todos os sistemas nacionais de

notificacdo [42].

O artigo 13.° do regulamento (CE) n.° 1223/2009 enumera as informagdes que 0s
responsaveis (e, os distribuidores em circunstancias especificas) devem notificar

através do CPNP antes de colocar um produto no mercado europeu [42].

e Categoria do produto;

Péagina 31 de 112



e Nome do produto;

e Pessoa Responsavel (nome e endereco);

e Pais de origem (em caso de importa¢do);

e Estado-Membro onde se prevé a colocacdo do produto no mercado;

o Detalhes da Pessoa de contato fisico em caso de necessidade;

e Presenca de substancias sob a forma de Nanomateriais (identificacdo e
condicdes de exposicao);

e ldentificacdo das substancias classificas como CMR;

¢ Rotulagem original (apenas uma vez);

e Fotografia da embalagem original (apenas uma vez);

e Formulagdo-quadro.

Algumas das informacdes submetidas no CPNP sdo disponibilizadas as Autoridades
Competentes (para efeitos de fiscalizacdo e analise de mercado, avaliacdo e informacéo
aos consumidores), e aos Centros de Antiveneno (ou outros organismos semelhantes)
criados pelos Estados-Membros (para fins de tratamento médico em caso de

envenenamento acidental) [42].

Os Estados-Membros sdo responsaveis por assegurar a fiscalizacdo e o controlo de

mercado.

1.2.2.4 Ingredientes

O regulamento (CE) n.° 1223/2009 estabelece restricbes harmonizadas para algumas
classes de substancias, limitando a utilizacdo de alguns ingredientes por forma a

garantir a seguranca do produto final (verificar Tabela 8) [42].

Tabela 8 - Anexos do Regulamento (CE) n.° 1223/20009.

# Anexo Descricao
Anexo Il Substancias proibidas.
Substancias que podem ser utilizadas se sujeitas a
Anexo 111 ] L o
determinadas condicdes e restri¢oes.
Anexo IV Lista positiva de corantes (excluindo tintas capilares).
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# Anexo Descricéo

Anexo V Listagem positiva de conservantes.

Anexo VI Listagem positiva de filtros UV.

Importa ainda referir que existem duas classes de ingredientes que apresentam
requisitos regulamentares adicionais, tal como enumerado nos artigos 15.° e 16.° do
regulamento — verificar Tabela 9 [42].

Tabela 9 - Artigos 15.° e 16.°do Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

# Artigo Descrigdo
15 Estabelece que as substancias classificadas como CMR sdo proibidas
para uso em cosméticos.
16 Introduz requisitos especificos para produtos que contenham

nanomateriais.

O artigo 16.° do regulamento introduz ainda a obrigacdo da PR (ou Pessoa designada)
notificar a Comissdo produtos cosméticos que contenham determinados nanomateriais.
Trata-se de uma notificacdo separada (além do CPNP) e deve ser realizada seis meses
antes da colocacdo do produto no mercado, permitindo que a Comissdo Europeia
identifique se a utilizacdo no nanomaterial suscita preocupacdes especificas que
comprometam a colocacdo do produto no mercado. Abaixo, estdo enumeradas as

informacdes que devem ser apresentadas [42]:

e Identificacdo do nanomaterial;

e Especificacdo do nanomaterial;

e Estimativa da quantidade de nanomateriais contidos nos produtos cosméticos
destinados a ser colocados anualmente no mercado;

o Perfil toxicoldgico do nanomaterial;

e Dados de seguranca do nanomaterial;

e CondicOes de exposi¢do razoavelmente previsiveis.

De acordo com artigo 2.1 (k) do regulamento, entenda-se por nanomaterial “um
material insollvel ou biopersistente e fabricado intencionalmente com um ou mais

’

dimensoes externas, ou uma estrutura interna, na escala de 1 a 100 nm”.
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Produtos que contém nanomateriais utilizados como corantes, conservantes ou filtros
UV (e que, por este motivo, precisam estar listados nos anexos IV e VI para serem
autorizados para uso), ndo estéo sujeitos a esta notificagéo (a listagem positiva substitui
a notificagcdo dos nanomateriais). Produtos contendo ingredientes listados no anexo |11

ndo precisam ser notificados [42].

Importa ainda referir a obrigatoriedade de informar o consumidor sempre que sao
utilizados nanomateriais em produtos cosméticos (na rotulagem, deve ser colocado um

sufixo “nano” ap6s o nome INCI do ingrediente em questéo) [42].

Na base das restricGes identificadas, esta um sistema rigoroso de avaliacdo dos
ingredientes cosméticos. Este sistema envolve o Comité Cientifico de Seguranca do

Consumidor (SCCS — Scientific Committee on Consumer Safety) e a industria.

O SCCS assume um papel relevante no processo de avaliagdo dos ingredientes,
realizando avaliacBes de seguranca independentes, revendo dados apresentados pela
industria e outras evidéncias cientificas. Esta avaliacdo € essencial para garantir que 0s
ingredientes ndo representam riscos para a salde dos consumidores. O SCCS emite
ainda pareceres cientificos sobre a seguranca dos ingredientes que sdo publicados e
disponibilizados ao publico. Estes pareceres podem levar a regulamentacéo adicional
ou a alteracdo das normas existentes. Importa ainda referir que as opiniées do SCCS
sdo utilizadas pela CE para formular ou ajustar regulamentacdes sobre o uso de
ingredientes cosméticos, podendo incluir imposicdo de restricGes ou proibicBes para
garantir a seguranca do consumidor. O SCCS fornece ainda um papel importante na
adocdo de melhores praticas para a avaliacdo de seguranca e métodos de teste,

fornecendo orientagBes para as industrias [44].

Por outro lado, as indUstrias sao responsaveis por garantir a seguranca dos ingredientes
antes de utiliza-los nos produtos cosméticos. Entre as diversas etapas de controlo de
ingredientes inerentes a esta responsabilidade, destaca-se a realizagdo de estudos de
qualidade, de seguranca (toxicologicos e de compatibilidade cutanea) e de eficacia

(avaliacéo dos efeitos).

Apesar do foco principal deste trabalho ser uma analise dos principais pontos das
legislagBes cosmeéticas em vigor em cada um dos mercados identificados, importa
referir que deve ainda ter-se em conta outras legislacdes paralelas que possam existir

em cada um dos paises. Estas legislacfes devem ser analisadas e consideradas no
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momento de entrada num novo mercado. A EU, por exemplo, impde obrigacdes
relacionadas com os ingredientes, nomeadamente o cumprimento do regulamento
REACH (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals) [45] e
do regulamento CLP (Classification, Labelling and Packaging) relativo a classificacéo,

rotulagem e embalagem de substancias e misturas [46, 50].

O REACH é um dos regulamentos mais abrangentes da EU, exigindo o registo de todas
as substancias quimicas produzidas ou importadas em quantidades superiores a 1
tonelada por ano. Este processo envolve ndo apenas o registo formal, mas também uma
avaliacdo completa dos riscos a salde humana e ao meio ambiente. A principal
dificuldade associada a este regulamento prende-se no custo e no tempo necessario para
realizar os estudos exigidos, além de poderem existir substancias que requerem uma
autorizacdo especial ou estar sujeitas a restricbes severas. Para as empresas, esta
obrigacdo pode traduzir-se num investimento significativo em pesquisa e

desenvolvimento, bem como em processos regulamentares inerentes.

A Ficha de dados de seguranca (SDS) das matérias primas € um documento essencial
para garantir a seguranca de substancias e misturas quimicas perigosas. Este documento
deve conter informacdes sobre a composi¢do quimica, medidas de seguranca, primeiros
socorros, manipulacdo e armazenamento. Para produto acabado, a SDS ndo é
obrigatoria (exceto para casos em que o produto contenha substancias classificadas
como perigosas de acordo com os critérios de classificacdo do CLP ou de outras

regulamentacges especificas).

1.2.2.5 Avaliacédo de seguranca

O regulamento europeu exige que 0s produtos cosmeéticos sejam submetidos a uma
avaliacdo de seguranca, bem como a elaboracdo de um Relatorio de Seguranga do
Produto Cosmético (CPSR). O CPSR deve ser realizado por um avaliador de seguranca
devidamente qualificado [42] — o contetdo do relatdrio pode ser consultado na Tabela
7.

1.2.2.6 Boas Préticas de Fabrico

O regulamento europeu estabelece requisitos/diretrizes por forma a garantir que 0s
produtos sdo fabricados de forma adequada, e segura. Estes requisitos sdo estabelecidos

pela norma ISO 22716:2007 e estdo intimamente relacionados com os requisitos
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estabelecidos no regulamento (CE) n.° 1223/2009. Entre as principais diretrizes

presentes nesta norma, destacam-se as mencionadas abaixo [47]:

© © N o g~ w D

N T o e
o ~ W N - O

Pessoal;

Instalagdes;
Equipamentos;
Matérias-primas e materiais de embalagem;
Producdo e acondicionamento;
Produtos acabados
Controlo de qualidade;
Tratamento de produtos fora das especificacdes;
Residuos;
. Subcontratacao;
. Desvios em relacdo as especificagdes;
. Reclamacdes e recall de produtos;
. Controlo de modificacdes;
. Auditoria interna;

. Documentacéo.

1.2.2.7 Rotulagem e alegagdes

A Tabela 10 resume os requisitos de rotulagem obrigatorios estabelecidos pelo

regulamento europeu. Estes requisitos assumem especial relevancia para garantir a

seguranca do consumidor e a transparéncia das informacdes.

Tabela 10 - Requisitos obrigatorios a constar na rotulagem de acordo com o

Regulamento CE n.° 1223/2009.

Artigo Requisito

19.1 (a) Nome e endereco da Pessoa Responsavel.

19.1 () Pais de origem (para paises importados de fora da EU).

19.1 (b) | Conteddo nominal do produto por peso ou volume (exceto para
embalagens com menos de 5g ou 5mL, amostras gratuitas e
monodoses).
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Artigo Requisito

19.1 (c) | Data de durabilidade minima ou PAO:

e A data de durabilidade minima (expressa como “A utilizar de
preferéncia antes de ) para produtos com durabilidade inferior
a 30 meses;

e PAO (Period After Opening): para produtos com durabilidade
superior a 30 meses (expresso com um simbolo de um frasco

aberto seguido pelo nimero de meses).

19.1 (d) | Adverténcias e precaucdes de uso especificas.

19.1 (e) NUmero de lote ou referéncia para identificacdo do produto.

19.1 (f) Funcéo do produto (salvo se for 6bvia a partir da sua apresentacao).

19.1(g) |- Lista de ingredientes em ordem decrescente de concentragdo no
momento da incorporacdo. Os ingredientes devem ser referidos pelos
seus nomes INCI (International Nomenclature of Cosmetic

Ingredients);

- Ingredientes em concentrac@es inferiores a 1% podem ser listados em
qualquer ordem apds os ingredientes em concentracdes superiores a
1%;

- Ingredientes presentes em forma de nanomaterial devem ser seguidos

da palavra “nano” entre parénteses;

- Perfumes e aromas podem ser referidos pelos termos “parfum” e

“aroma”.

Quando, por questdes praticas (dimensdo reduzida da embalagem), ndo é possivel
incluir estas informacdes na rotulagem do produto, esta informacéo deve ser anexada
através de um folheto informativo, cinta, num distico ou cartdo que acompanhe 0

produto.

Existem ainda outros requisitos especificos para algumas categorias de produtos (ex.:
aerossois e produtos infamaveis) que se traduzem em obrigac6es gerais de classificacao,

rotulagem e embalagem [48].

Péagina 37 de 112



Apesar de ndo ser o foco central do presente trabalho, importa destacar a existéncia de
especificidades locais em cada pais a nivel de requisitos ambientais. Estas
especificidades podem trazer obrigatoriedades acrescidas no que concerne a informacao
a constar na rotulagem dos produtos.

Vérios paises (como Franca e Italia, por exemplo), requerem que os rotulos dos
produtos cosméticos apresentem instrucdes de descarte, bem como informagdes sobre
0s materiais de embalagem, com utilizacdo de simbolos especificos. Alguns Estados-
Membros definem ainda requisitos adicionais para alegacGes ambientais. Em Franga, a
Lei Anti-Residuos (AGEC — Anti-waste law for a circular economy) contém cerca de
50 medidas que trazem obrigatoriedades acrescidas as empresas. Entre as quais, a
necessidade da rotulagem dos produtos cosméticos incluir o logotipo Triman e
instrucGes de classificacdo (Info-Tri) para cada elemento da embalagem. J& em Italia, o
Decreto de Lei n.° 116/2020 estabelece a obrigatoriedade da rotulagem indicar a
natureza dos materiais de embalagem utilizados, com referéncia ao codigo

alfanumérico de acordo com a Deciséo 97/129/CE [49].

O CLP é outro dos regulamentos que deve ser considerado a nivel europeu. Este
regulamento complementa 0 REACH ao focar na classificacdo dos perigos, rotulagem
e embalagem de substancias e misturas. A conformidade com o CLP envolve uma
correta classificagcdo de cada substancia, o que deve ser refletido na rotulagem com
pictogramas de perigo, frases de risco e de precaucdo. Para este caso, a maior
complexidade reside em garantir que todas as informacdes de perigo sejam
comunicadas de forma clara e compreensivel ao consumidor, além de assegurar que as
embalagens atendem os requisitos de seguranca, protegendo contra riscos fisicos e
quimicos (o que pode exigir alteracdes substanciais no design do produto e no processo
logistico) [50].

No que se refere a alegacOes, o regulamento europeu visa assegurar que os produtos
cosméticos sdo seguros e estdo corretamente rotulados, impedindo alegacOes falsas,
enganosas e/ou exageradas. Neste sentido, o artigo 20 do regulamento CE n.°
1223/2009 proibe qualquer texto, nome, marca, imagem ou sinal figurativo que indicie
que o produto apresenta caracteristicas ou fungdes que ele ndo tem, evitando assim que

0s consumidores sejam enganados sobre o0s beneficios ou a eficacia de um produto.
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O regulamento CE n.° 655/2013 complementa o regulamento CE n.° 1223/20009,
proporcionando diretrizes claras sobre como as alegacdes devem ser fundamentadas e
apresentadas para garantir a protecdo dos consumidores. Assim, todas as alegacOes
sobre os efeitos de um produto devem ser fundamentadas com evidéncias, estar

incluidas no PIF e respeitar os seis descritos na Tabela 11.

Tabela 11 - Critérios definidos pela CE para alegacgdes, de acordo com o
Regulamento CE n.° 655/2013.

Requisito Objetivo

) As alegacgdes devem cumprir todas as legislages
Conformidade legal
relevantes.

Veracidade As alegacdes devem ser verdadeiras e ndo enganosas.

. As alegacdes devem ser fundamentadas por evidéncias
Suporte de evidéncias .
adequadas e verificaveis.

_ As alegacBes devem ser honestas e ndo exagerar 0s
Honestidade .
beneficios de um produto.

) As alegacdes devem ser justas e ndo denegrir 0os produtos
Justica
concorrentes.

Permitir decisbes As alegacdes devem permitir que os consumidores tomem

informadas decisbes de compra informadas.

Existe ainda um Documento Técnico sobre Alegacdes Cosméticas da CE que fornece

diretrizes para a aplicacdo do regulamento CE n.° 655/2013 [51].

Existem outras legislacbes paralelas como a diretiva de Praticas Comerciais Desleais
2005/29/CE, a diretiva relativa a Publicidade Enganosa e Comparativa 2006/114/EC,

entre outras.

Alegacbes como as mencionadas abaixo ndo cumprem com os critérios definidos no

regulamento europeu [51]:

e “Este produto cumpre com requisitos da legislacao cosmética EU”, uma vez que
todos os produtos colocados no mercado EU devem cumprir com esta

legislacao;
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e “Produto para a pele, ndo contém hidroquinona”, uma vez que a hidroquinona
foi banida da legislacdo EU para este uso;

e “Hidratacao por 48 horas”, se as evidéncias existentes apenas suportarem um
periodo de hidratacao inferior;

e “Um milhdo de consumidores prefere este produto”, se baseada apenas no
namero de vendas;

e “Baixo em alergénios porque nao tem conservantes”, pois pressupde que todos

0S conservantes sao alergenicos.

Referir ainda que atualmente ndo existe um sistema de pré-aprovacao das alegacdes por
nenhuma entidade. Ainda assim, com a proposta de diretiva relativa a fundamentacéo e
comunicacdo de alegacGes ambientais explicitas (Green Claims Directive), um dos
objetivos é que passe a existir uma verificacao independente de determinadas alegaces.
Esta diretiva pretende que as “alegagdes ecologicas” abrangidas sejam verificadas de
forma independente e validadas por provas cientificas. A proposta abrange todas as
alegacdes voluntarias sobre o impacto, aspetos ou desempenho ambiental de um
produto, servico ou do proprio comerciante. Alegacdes como ‘“entrega com
compensacdo de COy”, “embalagem de plastico reciclado a 30%” ou “protetor solar
respeitador dos oceanos” passardo a ser abrangidas por esta diretiva. Alegacdes cuja
fiabilidade ja é garantida por legislacdo da EU (ex.: rétulo ecoldgico da EU) ndo serdo

abrangidas por esta proposta [52].

1.2.2.8 Testes em animais

O regulamento europeu estabelece diretrizes rigorosas sobre 0s testes em animais para
produtos cosméticos na UE, promovendo métodos alternativos aos testes em animais
como forma de garantir a seguranga dos produtos cosméticos, sem causar sofrimento

aos animais [42].

A proibicéo de testes em produtos cosméticos acabados é aplicavel desde 2004, seguida
pela proibicdo em ingredientes desde 2009. A proibicdo de comercializacdo de produtos

contendo ingredientes testados fora da EU aplica-se desde 2013 [43].
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1.2.2.9 Cosmetovigilancia

Apesar do regulamento europeu exigir que 0s produtos cosméticos sejam “seguros”, o
mesmo ndo significa a adocdo de uma abordagem de “risco zero”. Por este motivo, é
requerida a existéncia de um sistema de cosmetovigilancia que vise garantir a seguranga
dos produtos pés-comercializacdo. Este sistema € relevante para identificar, avaliar e
monitorizar eventuais efeitos indesejaveis causados por produtos cosméticos apos a sua
introdugdo no mercado. Assim, 0s responsaveis pela colocagéo de produtos no mercado
devem notificar as Autoridades competentes sobre quaisquer efeitos indesejaveis
graves associados aos seus produtos, mantendo registos detalhados de todos os efeitos

reportados, bem como das medidas implementadas [42].

1.2.2.10 Tempos e custos de regularizacao sanitaria

A notificacdo de produtos no portal CPNP é imediata e ndo tem qualquer custo
associado. N&o existe necessidade de notificacdes ou registos adicionais locais em cada
um dos Estados-Membros da EU [53].

1.2.3 Estados Unidos da América

Nos EUA, os cosméticos sdo regulamentados por duas leis federais: pela The Federal
Food, Drug, and Cosmetics Act (FD&C Act) e pela Fair Packaging and Labelling Act
(FPLA). A Food and Drug Administration (FDA) é o 6rgdo sanitario responsavel [54].

Em 2022, a aprovacdo do Modernization of Cosmetics Regulation Act (MoCRA) trouxe
uma maior Autoridade a FDA para garantir a seguranca dos produtos cosméticos,
incluindo acesso a registos, autoridade para recall obrigatorio, novos requisitos para
relatorios de eventos adversos, registo de instalagdes e comprovacao de seguranca.
Paralelamente, sobre novas exigéncias a nivel de regulamentagdes para BPF, rotulagem

de alergénios de fragrancias, bem como testes de amianto em produtos com talco [54].

Importa ainda ressalvar que, devido ao modelo politico do pais, cada estado pode
legislar de forma independente. Ou seja, para comercializar produtos cosméticos nos
EUA, além das legislacdes federais, & também necessario considerar as
regulamentacdes estatuais especificas (que sdo, muitas vezes, mais rigorosas que as

federais e, frequentemente esquecidas). O Estado da Califérnia € um exemplo disso
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com regulamentacdes especificas como a Proposition 65 e a California Safe Cosmetic
Program [55]. Estas leis trazem obrigatoriedades acrescidas para as empresas,
nomeadamente a nivel de rotulagem e de notificacbes locais de substancias

potencialmente prejudiciais.

1.2.3.1 Definicdo de produto cosmético

A FD&C Act define produtos cosméticos como “produtos destinados a serem
esfregados, espalhados, borrifados, pulverizados, utilizados ou de outra forma
aplicados no corpo humano... para limpeza, embelezamento, promover a atratividade
ou alterar a aparéncia”. Em 2022, MoCRA veio alterar o FD&C Act para incluir, como
definicdo de um produto cosmético, “uma preparacdo de ingredientes cosméticos com
uma composicao qualitativa e quantitativamente estabelecida para uso num produto
acabado ” [56].

1.2.3.2 Responsabilidades

As empresas sdo responsaveis pelo marketing seguro, correta rotulagem dos produtos,
ndo utilizacdo de ingredientes proibidos ou de utilizacdo permitida em condicdes
definidas (ingredientes restritos). Assim, apesar das regulamenta¢es em vigor nao
especificarem testes especificos para os produtos e ingredientes, € exigido que a PR
assegure a comercializacdo segura e substanciada dos produtos no mercado [54].

Né&o existe um sistema de pré-aprovacao dos produtos cosméticos nem dos ingredientes
pela FDA (excecdo para os aditivos de cor que podem carecer de certificacdo de pureza)
[57].

1.2.3.3 Ingredientes

A FDA tem uma lista de ingredientes proibidos/restritos nos produtos cosméticos.

Atualmente, existem 11 proibicdes distintas [58].

Os aditivos de cor devem ser pré-aprovados pela FDA e listados nos regulamentos de

aditivos de cor, antes de serem utilizados nos produtos. Cada aditivo é permitido apenas
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para o uso pretendido declarado na listagem do regulamento. Alguns aditivos estdo

ainda sujeitos a um processo de certificacdo pela FDA [59].

A FDA fornece ainda guidelines para nanomateriais. No entanto, ndo existe uma
regulamentacdo especifica nem requisitos de notificacdo para produtos contendo

nanomateriais.

A FDA considera os relatérios do Cosmetic Ingredient Review (CIR), um painel de
especialistas cientificos e médicos financiado pela indUstria que avalia a seguranca dos
ingredientes cosméticos [28]. Embora os pareceres do CIR ndo sejam vinculativos,
fornecem uma importante referéncia para a FDA e para a industria ao avaliar e
regulamentar ingredientes cosméticos, ajudando assim a garantir que os produtos

colocados no mercado séo seguros para o consumidor.

1.2.3.4 Avaliacdo de seguranca

MoCRA define como comprovacdo de seguranca adequada “tests, studies, research,
analyses, or other evidence or information that is considered, among experts qualified
by scientific training and experience to evaluate the safety of cosmetic products and
their ingredients, sufficient to support a reasonable certainty that a product is safe”
[60]. No entanto, a legislacdo ndo define testes ou documentos especificos para

demonstrar a seguranca dos produtos cosméticos [61].

1.2.3.5 Registo de instalaces e listagem de produtos

Os fabricantes e processadores dos produtos cosméticos devem registar as suas
instalacBes na FDA, tendo um prazo de sessenta dias para atualizacdes (apos qualquer
mudanga), e de renovacao do registo a cada dois anos. Entre a informacgdo necessaria

para este registo, destaca-se [62]:

e Nome, endereco, e-mail e contacto telefonico da empresa;

e Numero FEI (Facility Establishment Identifier) — nimero de identifica¢&o Unica
atribuido a instalacdo pela FDA, antes do registo;

e Categoria de produtos (de acordo com a listagem da FDA);

e Pessoas Responsaveis;

e Contatos detalhados do Agente EUA.
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A PR deve submeter uma listagem de cada produto a FDA (incluindo os ingredientes)

e atualizar esta listagem com uma periodicidade anual. Esta declaracéo inclui [62]:

e Numero FEI (Facility Establishment Identifier);
e Nome e contato da PR;
e Categoria do produto (de acordo com listagem da FDA);

e Ingredientes.

A FDA atribui uma isencao de determinadas exigéncias de BPF, registo e listagem de
produtos. No entanto, esta isencdo apenas se aplica para determinadas categorias de
produtos [54].

1.2.3.6 Boas Praticas de Fabrico

O MoCRA veio alterar o FD&C Act para exigir que a FDA estabeleca requisitos de
BPF para instalacGes que fabricam ou processam produtos cosméticos nos EUA, com
prazo até 29 de dezembro de 2025. Estas regulamentacfes visam proteger a salde
publica, garantindo que os produtos ndo sejam adulterados ou rotulados incorretamente
(guia de BPF para industrias em versdo draft a 10/07/2024) [63].

1.2.3.7 Rotulagem e alegagdes

A FDA regula a rotulagem sob o FD&C Act e o Fair Packaging and Labelling Act
(FPLA). Estas leis visam proteger os consumidores de riscos a saude e praticas
enganosas, fornecendo diretrizes especificas as empresas. O objetivo é proteger 0s
consumidores para que estes consigam tomar decises informadas no momento de

compra de um produto cosmético [64].

Entre a informacgdo obrigatéria a constar na rotulagem de um produto cosmético,

destaca-se a descrita na Tabela 12:

Tabela 12 - Informacéo obrigatoria a constar na rotulagem de um produto
cosmeético. Adaptado de [64].

Local # CFR Descricéo requisito
Face Declaragéo de identidade do produto (natureza e
o 21 CFR 701.11

principal uso do produto).

Péagina 44 de 112



Local # CFR Descricdo requisito

Contetudo nominal do produto em peso, medida
21 CFR 701.13 o
ou contagem numérica.

Nome e local da empresa (dados do fabricante,

21 CFR o o
embalador ou distribuidor - deve incluir o
701.12(a)
endereco completo).
Declaragdo do distribuidor (se o nome ou
21 CFR endereco ndo forem do fabricante, o rétulo deve
701.12(c) indicar “Fabricado para...” ou “Distribuido
por...”), ou similar.
Face R . . N
_ _ Informacdes essenciais (ex.: instrucdes) para o
informativa

21 CFR 1.21 correto e seguro uso do produto (se 0 uso

incorreto poder ser inseguro).

21 CFR part 700 Adverténcias e precaucoes (existem

regulamentos que especificam adverténcias para

2LCFR740.1 | ortos produtos).

Lista de ingredientes em nomenclatura INCI (em
21 CFR 701.3 o
ordem decrescente de predominancia).

Toda a informacdo obrigatoria deve constar no rétulo em inglés, exceto em territérios

dos EUA onde predomina outro idioma (ex.: Porto Rico) [65].

Sabe-se ainda que MoCRA trara exigéncias a nivel de rotulagem de alergénios na
rotulagem dos produtos. Neste ambito, e apesar de ainda ndo existir uma listagem
publicada, é de conhecimento que MoCRA orienta a FDA a considerar 0s requisitos

internacionais, estatuais e locais [66].

No que se refere as alegacOes utilizadas nos produtos cosméticos, a lei ndo exige que a
rotulagem seja aprovada pela FDA antes da colocacdo dos produtos no mercado. De
igual forma, também ndo existe uma lista de alegacfes aprovadas ou aceites. Ainda
assim, existem limitagdes ao uso de alegagdes. Estas, devem ser verdadeiras e ndo ser

enganosas. A FDA fornece um guia para a rotulagem dos produtos cosméticos, com
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direcionais, exemplos praticos e respostas as principais questdes colocadas pelos

fabricantes relativamente as leis dos EUA e regulamentacdes relacionadas [65].

A FDA regula as alegagdes de rotulagem, enquanto a Comissao Federal de Comércio
regula as alegacGes de publicidade [67]. Caso estejamos perante produtos organicos, a
responsabilidade recai sobre o Departamento de Agricultura dos EUA (USDA) e no seu
Programa Organico Nacional (NOP). Ou seja, para que o selo de organico do USDA
seja incluido no rotulo de um produto cosmético, os ingredientes devem atender os
padrdes definidos. Nestes casos, o produto final deve ser certificado por um agente do
USDA [68].

Né&o foram identificadas legislacGes federais que estabelecam obrigatoriedades a nivel
ambiental (nomeadamente, em termos de inclusdo de informacao/simbolos especificos
nos rétulos referentes ao material de embalagem e a informacGes de descarte das
embalagens). Ainda assim, foram identificadas legislacdes especificas a nivel estatual
[69, 70, 71 e 72].

1.2.3.8 Testes em animais

A FDA defende e incentiva o uso de métodos alternativos em substituicdo aos testes
em animais. No entanto, a decisao final da necessidade de recorrer a testes em animais
para garantir a seguranca de novos produtos, ainda fica a responsabilidade do
fabricante, ndo existindo proibicdo por parte da Autoridade [73]. Ainda assim, existe

registo de que a proibicdo dos testes em animais ja foi adotada por doze Estados [74].

1.2.3.9 Cosmetovigilancia

Com a entrada em vigor de MoCRA em 2022, a nova lei trouxe a obrigatoriedade da
PR reportar eventos adversos graves a FDA, dentro de 15 dias uteis. Caso a PR receba
informagdes médicas (ou outras sobre o evento adverso) dentro de 1 ano do relatério
inicial enviado a FDA, ela deve enviar essas novas informacgdes a FDA no prazo de 15

dias uteis. A FDA podera ter também acesso aos relatdrios durante uma inspegdo [75].
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1.2.3.10 Tempos e custos de regularizacao sanitaria

Nos EUA, a notificacdo sanitaria dos produtos cosméticos a FDA era voluntaria e
decorria através do sistema de registo Voluntary Cosmetic Registration Program
(VCRP) [46]. No entanto, com a entrada em vigor de MoCRA em 2022, o VCRP foi

substituido por uma plataforma online digital [76].

Embora o MoCRA tenha introduzido um novo sistema de notificacéo, ele ndo instituiu
um sistema de pre-aprovagdo obrigatorio para a maioria dos produtos cosméticos.
Continua a existir uma abordagem de monitorizacdo pos-mercado. A nova plataforma
simplifica o processo e ndo tem qualquer taxa inerente ao registo dos produtos. Em
alguns casos especificos, podem existir requisitos adicionais, mas, de forma geral, o
objetivo é facilitar o fluxo de informacGes e assegurar que 0s produtos cosméticos
disponiveis no mercado atendem os padrbes de seguranca estabelecidos.

1.2.4 Australia

Na Austrélia, os produtos de beleza séo classificados em duas categorias distintas:
cosmeéticos e terapéuticos. Esta distingdo baseia-se essencialmente em trés premissas
base: os ingredientes que o produto contém, a via de administracdo e as suas alegacdes
[77].

O mercado de cosméticos é regulado por duas entidades principais (0 Australian
Industrial Chemicals Introduction Scheme (AICIS) e a Therapeutic Goods
Administration (TGA)). O AICIS regula os produtos cosméticos (enquanto produtos
quimicos industriais, incluindo os classificados como naturais e organicos), enquanto a
TGA (versdo australiana da FDA mas, sem a parte de alimentos) regula os produtos

cosméticos que fazem alegacdes terapéuticas [30].

No presente trabalho, iremos basear-nos apenas nos requisitos inerentes aos produtos

cosméticos sem fins terapéuticos.

Adicionalmente, a semelhanca do verificado para os restantes mercados em anélise e,
apesar de ndo ser o foco principal do presente trabalho, importa referir que as
regulamentacdes cosméticas, ndo sdo as Unicas regulamentacfes que devem ser
cumpridas no mercado australiano. Existem varias outras regulamentacdes que poderdo

ter de ser consideradas antes de comercializar produto na AU [78].
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1.2.4.1 Definicdo de produto cosmético

De acordo com a legislacdo australiana, um cosmético € definido como “uma
substancia ou preparacéo destinada a ser colocada em contacto com qualquer parte
do corpo humano, incluindo as membranas mucosas da cavidade oral e dos dentes,
com vista a: alterar os odores do corpo, mudar sua aparéncia, limpar, manter em bom

estado, perfumar ou proteger” [77].

1.2.4.2 Ingredientes

O AICIS regula a introducdo de ingredientes usados em produtos cosméticos sob a
Industrial Chemicals Act 2019. Neste contexto, importa ressalvar que os ingredientes
cosméticos sdo considerados produtos quimicos industriais e devem cumprir 0s
requisitos do AICIS. O AICIS ndo regula produtos acabados, seguranga do produto ou
publicidade [79]. Ndo existe uma lista de substdncias proibidas ou restritas. Os

cosméticos e ingredientes sdo regulados por cada autoridade estatual e territorial [80].

1.2.4.3 Avaliacdo de seguranca

Para o0 mercado australiano, ndo foram identificadas diretrizes especificas exigidas pelo
governo sobre testes de cosméticos para seguranca e estabilidade. Em vez disso,
frequentemente existe referéncia a Farmacopeia Britanica, algumas Ordens de Produtos
Terapéuticos (TGOs), bem como diretrizes de melhores praticas da industria (que, estdo

abertas a interpretacdo) [78].

1.2.4.4 Responsabilidades e requisitos para regularizacéo

A regulamentacdo de ingredientes ou produtos cosméticos envolve um conjunto de

controles sob a responsabilidade dos seguintes 6rgdos/entidades:

e Australian Industrial Chemicals Introduction Scheme (AICIS);
e Australian Competition and Consumer Commission (ACCC);

e The Poisons Standard.

O ACCC é o principal regulador para produtos de venda geral, incluindo cosméticos,

com foco na seguranca do produto, rotulagem de ingrediente e alegagdes [79].
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O The Poisons Standard € um instrumento legislativo que classifica medicamentos e
venenos em categorias baseadas no seu perfil de risco-beneficio. Inclui disposicdes
modelo sobre embalagens e rétulos, lista de produtos isentos dessas provisdes e
recomendacdes sobre outros controlos. Os ingredientes podem estar sujeitos a limites

ou requisitos sob este instrumento [79].

Importa ressalvar que, apesar de ndo existir uma listagem unica de produtos quimicos
proibidos ou restritos, deve ser consultada a The Poisons Standards (ou SUSMP —
Standard for the Uniform Scheduling of Medicines and Poisons) e o Inventory por

forma a garantir que sdo cumpridos os requisitos obrigatorios de cada ingrediente.

e O Inventory € uma base de dados de quimicos fabricados ou importados para a
Australia (contém o nome/CAS dos quimicos ja aprovados pelo AICIS);

e A The Poisons Standards é um registo de decisdes sobre a classificacdo de
medicamentos e produtos quimicos em diferentes categorias (Schedules). Inclui
diretrizes para embalagens e rotulos, além de recomendacbes sobre outros

controlos desses produtos.

Assim, antes de importar ou introduzir um produto quimico na Australia, existem trés

requisitos macro obrigatdrios que devem ser cumpridos [81]:

(1) Registo do negdcio (na AICIS);

(2) Categorizacdao dos ingredientes (quimicos);

(3) Relatérios e manutencdo de registos (registos detalhados sobre a introdu¢do dos
produtos quimicos, incluindo a quantidade, o uso e a conformidade com as
categorias estabelecidas);

(4) Submissdo de declaracbes anuais ao AICIS (detalhando os produtos quimicos

introduzidos durante o ano de registo).

(1) Registo do negécio (no AICIS):

O registo do negdcio deve acontecer entre 1 de setembro e 31 de agosto. A renovagao
do registo deve acontecer anualmente até ao dia 31 de agosto. N&o existe um registo
e/ou uma notificagdo por produto. S&o necessérias informacbes sobre o negdcio,
nomeadamente ABN (Australian Business Number), endereco registado, informacdes

de contacto e quaisquer outras informacdes relacionadas [82].
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(2) Categorizacdo dos ingredientes (quimicos):

A categorizacdo dos ingredientes visa indicar em que categoria os ingredientes se

inserem, de acordo com as premissas consideradas na Tabela 13.

Tabela 13 - Categorias de quimicos. Adaptado de [81].

Categoria

quimicos

Descricéo

Requisitos

Listados

Produtos quimicos que ja
estdo listados no Inventario
Australiano de Quimicos
Industriais (AIIC).

N& é necessario fazer uma
notificacdo adicional (caso 0 uso
pretendido esteja de acordo com as

condicdes listadas no inventéario).

Isentos

Produtos quimicos que
apresentam um risco muito
baixo e sdo isentos de

avaliacdo pré-comercial.

Os importadores/fabricantes devem
manter registos, mas nao precisam
notificar ao AICIS antes de introduzir

esses produtos quimicos.

Reportados

Produtos quimicos de baixo
risco, mas que requerem

algum tipo de notificagé&o.

E necessario submeter um relatério a
AICIS

especificas sobre o quimico e 0 uso

contendo informacdes

pretendido.

Avaliados

Produtos quimicos que

apresentam risco
moderados a altos e
requerem uma avaliacdo
completa antes da

introducao.

Os importadores/fabricantes devem
submeter um pedido detalhado de
avaliagdo ao AICIS, incluindo dados
sobre a toxicidade, seguranca e

impacto ambiental do produto.

Autorizacédo
de avaliacdo

comercial

Permite a  introducéo
limitada de um produto
guimico para fins de
avaliacdo comercial, antes

de uma introducdo efetiva.

E necessario obter uma Autorizagio
especifica do AICIS para a avaliacao
comercial, incluindo a quantidade
permitida e o periodo de tempo para

a avaliacdo.
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(3) Relatorios e manutencao de reqistos:

A manutencao de registos para produtos quimicos inseridos na categoria de “isentos”

inclui informagdes como [83]:

registo da identidade quimica confirmando que o produto ndo se trata de um
nanomaterial nem é utilizado como corante, conservante ou filtro UV;

registos que comprovem o volume total do produto quimico introduzido durante
0 ano de registo;

registos que demonstrem que o produto quimico nao representa um risco para a
salde e seguranca ocupacional, salda publica e meio ambiente;

a concentracao do produto quimico no produto cosmético acabado;

registos que comprovem a respetiva seguranga;

compromisso por escrito se a empresa se baseou nas informagdes mantidas por
outra pessoa, como fornecedor ou fabricante do produto quimico industrial, para

categorizar a introducgdo na categoria isenta.

A manutencéo de registos para produtos quimicos inseridos na categoria de “listados”

deve incluir a seguinte informacéo [83]]:

namero de CAS, nome INCI, nome CAS ou compromisso por escrito do
detentor da identidade quimica que fornecera o niumero CAS e nome (quando
solicitado);

registos que demonstrem que a introdugdo do produto estd de acordo com o

objetivo da avaliacdo.

A manutencdo de registos para produtos inseridos na categoria de “reportados” deve

incluir as seguintes informacdes [83]:

compromisso por escrito se a informagéo for mantida por outra pessoa, como
fornecedor ou fabricante, com informacgGes como nome quimico conforme o
relatorio de pré-introducdo, detalhes de contacto da pessoa que detém as
informacdes, o produto quimico de alto peso molecular, auséncia de quaisquer
caracteristicas perigosas, a data em que o detentor da informagdo assumiu o

compromisso ao importador ou ao introdutor.

Para categorias de produtos “avaliados”, a manutencao deve incluir [83]:

nome do produto quimico ou o0 nome aprovado pelo AICIS;
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e no caso do certificado incluir o objetivo da avaliacdo, condi¢bes para as suas
introducdes ou quaisquer requisitos especificos, sdo necessarios registos para
provar que a introducdo estd de acordo com o objetivo da avaliacdo, as

condic@es da introducdo ou requisitos especificos.
Para categorias de produtos de “avaliagdo comercial”, a manutencédo deve incluir [83]:

e nome do produto quimico ou do nome aprovado pelo AICIS;

e se 0s termos da Autorizacdo de avaliacdo comercial incluirem condic¢des para
a sua introducdo ou quaisquer requisitos especificos, sdo necessarios registos
para provar que a introducéo esta de acordo com as condi¢des de sua introdugao

ou com requisitos especificos.

Os registos devem ser mantidos durante 5 anos. Em caso de auditorias/inspecdes, 0s

registos devem ser facultados num prazo maximo de 20 dias Uteis [83].

(4) Submissdo de declaracoes anuais ao AICIS:

A declaracdo anual é submetida através de um formulario online enviado uma vez por
ano através dos Servicos Empresariais da AICIS. Esta declaracdo visa confirmar que
todos os produtos quimicos industriais importados/fabricados durante o ano de registo
anterior do AICIS foram Autorizados sob as sec¢des 25 a 30 da Lei de Produtos
Quimicos Industriais de 2019 [84].

A manutencdo de registos e a declaracdo anual sdo obrigatorios para todas as categorias

de produtos.

A Figura 4 resume as principais etapas inerentes ao registo das substancias quimicas:
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| Identificagdo dos ingredientes |

l Pesquisa no Inventory l

| Pesquisa nas listagens confidenciais do Inventory |

[ Categorizacdo de introdugdes nio listadas l

| Reportes e manutengio de registos |

| Registo da substincia quimica |

Figura 4 — Principais etapas inerentes ao registo de substéncias quimicas na AU.
Adaptado de [85].

1.2.45 Boas Préticas de Fabrico

Na AU, ndo existe um cddigo especifico de BPF para produtos cosméticos (como existe
para 0s produtos terapéuticos). No entanto, os fabricantes de produtos cosméticos sdo
aconselhados a seguir o codigo australiano de BPF, que se alinha com os principios do
PIC/S Guide to GMP ou, pelos codigos internacionalmente aceites como a 1SO
22716:2007 [86, 87].

1.2.4.6 Rotulagem e alegagdes

Os padrdes de rotulagem de produtos cosméticos e a seguranga do produto sao
regulamentados pela Comissdo Australiana de Concorréncia e Consumidores (ACCC
— The Australian Competition and Consumer Commission), devendo cumprir também
todos os requisitos aplicaveis do Standard for the Uniform Scheduling of Medicines and
Poisons (SUSMP) [88].

As exigéncias a nivel de apresentacdo dos ingredientes na rotulagem séo as detalhadas

abaixo [89]:

e Devem ser listados na rotulagem com a nomenclatura INCI;
e Devem ser listados em ordem decrescente de concentracéo;
e Ingredientes presentes em concentracdes inferiores a 1% podem ser listados por

qualquer ordem apds 0s outros ingredientes;
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e Aditivos como corantes, fragrancias e conservantes devem ser claramente
identificados;

e Na presenca de corantes, a lista de ingredientes deve incluir as palavras “pode
conter” precedido do nome do corante, bem como o simbolo “+/-” mais 0 nome
do corante;

e Os aromas devem ser indicados com a palavra “flavour”, “flavours”, “aroma”
ou “aromas” e o0s ingredientes presentes no “flavour” ou “flavours”;

e As fragrancias devem ser indicadas com a palavra “fragrance”, “fragrances”,

“parfum” ou “parfums”.

Além da lista de ingredientes, existe informac&o critica que deve constar na rotulagem
do produto. Entre esta informacdo, identificamos 0 nome e tipo de produto, o contetdo
nominal (em unidades métricas ou imperiais, dependendo da regulamentacdo local),
eventuais precaugdes/condigdes de adverténcias relacionadas ao uso do produto e PAO.
Adicionalmente, devem existir simbolos visuais que representem a identidade da

marca. A embalagem deve declarar instrugcdes de armazenamento do produto.

Existem ainda requisitos especificos para protetores solares e produtos para a pele [90],
a nivel de nome e morada do embalador, posicdo e tamanho da marcacdo de medida,

unidades de medida e simbolos que devem ser consideradas [89].

Para garantir o cumprimento de todos os requisitos inerentes a nivel de rotulagem, as
empresas devem ainda ter em conta legislacdes como a Lei Australiana do Consumidor
(ACL - Australian Consumer Law) e a Lei de Praticas Comerciais de 1974 (TPA —
Trade Practices Act 1974) [90].

Para as alegagdes de um produto, as mesmas devem ser feitas através de declaraces,
imagens ou designs que visam comunicar o uso e os beneficios do produto aos
consumidores. Podem ser encontradas no rétulo do produto, no folheto informativo ou
a nivel publicitario e assumem um papel relevante para ajudar a determinar se um
produto € um cosmético ou bem terapéutico [79]. Ou seja, € importante considerar a
natureza e o proposito de uma alegacéo para determinar se um produto é um cosmético

ou um terapéutico.

Ainda que ndo exista um sistema de pré-aprovacdo das alegacdes, a Autoridade

australiana fornece diretrizes claras neste sentido [91].
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1.2.4.7 Testes em animais

A proibicdo do uso de novos dados de testes em animais para produtos cosmeticos
entrou em vigor a partir de 1 de julho de 2020 (estabelecido na Lei de Produtos
Quimicos Industriais de 2019). Existem ainda restricGes quanto ao uso de novos dados
de testes em animais para produtos quimicos com mdltiplos fins de uso, incluindo o uso
cosmético. Existem também algumas circunstancias especificas em que o0 uso de dados

de testes em animais ainda é permitido [92].

1.2.4.8 Cosmetovigilancia

Na AU, ndo foi identificada nenhuma regulamentacdo especifica dedicada
exclusivamente a cosmetovigilancia. Ainda assim, existem orientacGes especificas para
as empresas, no sentido de proteger os consumidores de produtos ndo seguros, com

necessidade de reporte dos eventos graves a ACCC [93].

1.2.4.9 Tempos e custos de regularizacao sanitaria

Na AU, ndo existe um sistema de notificacdo sanitaria do produto acabado. Ao invés,
existe um sistema de registo das substancias quimicas. Os tempos e taxas de registo

variam com base na categoria e complexidade do produto.

O registo das substancias quimicas deve acontecer antes ou apds a introducdo das
substancias no mercado, de acordo com a categorizacdo das mesmas (verificar Tabela
14).

Tabela 14 - Tipo de registo e aplicacéo de custos para as diferentes categorias de
substancias quimicas. Adaptado de [94], [95] e [96].

Categoria Tipo de registo Tempo Custos
) n/a (substancia inclusa no
Listados
Inventory)
n/a n/a
Declaracdo apos a
Isentos

introducao
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Categoria Tipo de registo Tempo Custos
Declaragéo antes da

Reportados ] 3

introducao
) Certificado de avaliacéo

Avaliados _

antes da introducéo 2 650-34.965
70 dias (a)
Autorizacdo de Autorizacdo antes da AS$ ()

avaliacdo comercial

introducao

(a) dados meramente indicativos; devem ser sujeitos a confirmacdo, dependendo do

ingrediente a registar e da avaliagdo de risco requerida.
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2 Objetivo

A adocéo de diferentes regulamentacdes cosméticas a nivel global tem-se revelado um
desafio para as industrias que desenvolvem e comercializam produto a nivel

internacional e/ou que pretendem expandir o seu negdcio para novos mercados.

Os requisitos regulamentares surgem, assim, como um dos principais constrangimentos
ao plano comercial das empresas (desde a conceptualizacdo e formulacdo do produto,
até ao respetivo lancamento). Por este motivo, é relevante que as areas regulamentares
das empresas adquiram e aprofundem conhecimento das regulamentacGes nos
diferentes paises de modo a identificar pontos “criticos” do negdcio. E, a partir daqui,
conseguirem implementar estratégias, ferramentas e métodos que permitam estruturar
um processo robusto e adequado ao negécio, garantindo a qualidade, eficacia e

seguranca do produto nos mercados onde € comercializado.

A néo preparacdo das empresas para as alteragcdes mundiais atuais pode levar a uma

desfragmentacdo de mercado, comprometendo o desenvolvimento do setor cosmético.
Neste sentido, o presente trabalho visou:

e Aprofundar conhecimento sobre regulamentacdo de cosméticos a nivel
internacional;

e Gerar conhecimento a nivel dos desafios sentidos por uma indudstria cosmética
no momento de desenvolvimento de um produto para mercados distintos;

e Fornecer suporte as areas regulamentares das empresas na estruturagdo e
adequacdo de processos internacionais;

e Fornecer diretrizes e ferramentas as areas regulamentares das empresas para
avaliacdo de complexidade regulamentar inerente a expansao de negocio para
novos mercados;

e Fornecer suporte para contributos publicos por parte das empresas face a
propostas de novas legislacdes que possam comprometer o desenvolvimento e
competitividade do sector;

e Fornecer orientacoes para formuladores, entidades regulamentares e

pesquisadores na area cosmeética.
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O trabalho subdividiu-se nas seguintes etapas principais:

1.

Anélise comparativa entre regulamentacdes cosméticas de quatro mercados
distintos (BR, EU, EUA e AU);

Identificacdo e analise das principais convergéncias e divergéncias entre as
legislacBes cosméticas dos mercados em estudo;

Criacdo de um modelo de matriz para avaliacdo de complexidade regulamentar
(direcionado para as empresas que pretendem expandir negdcio para novos
mercados);

Aplicacdo da matriz de avaliacdo ao caso pratico em estudo;

Identificacdo de estratégias regulamentares para expansdo de negdcio para
novos mercados;

Analise dos desafios decorrentes da ndo harmonizacdo de regulamentacdo a

nivel internacional.

De realcar que, apesar do foco central ser uma andlise das principais regulamentacdes

cosmeéticas, ao longo do trabalho foram pontualmente identificadas outras legislacGes

paralelas que podem impactar os produtos cosméticos nos quatro mercados em analise.

Tratam-se de exemplos isolados que reforcam a complexidade inerente ao

desenvolvimento de um produto que atenda os requisitos de cada um dos mercados a

nivel internacional.
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3 Materiais e Métodos

Este capitulo descreve a metodologia utilizada para conducdo de uma anélise
comparativa dos principais requisitos regulamentares de produtos cosméticos nos
quatro mercados em analise (BR, EU, EUA e AU), por forma a avaliar a complexidade

regulamentar no desenvolvimento de um novo produto para mercado internacional.

3.1 Desenho da pesquisa

Esta pesquisa baseou-se num método qualitativo e exploratério que teve na sua base

pesquisa e revisao bibliogréfica.

3.2 Fontes de dados
A andlise documental incluiu a revisao de:

e Regulamentac6es cosméticas dos mercados em analise;
e Publicacdes, artigos e relatorios académicos relevantes;

e Relatorios de organizagdes internacionais.

3.3 Procedimento de recolha e anélise de dados
Os dados foram recolhidos através dos seguintes métodos de analise documental:

e Pesquisa de documentos regulamentares oficiais de fontes governamentais e
sites oficiais das agéncias reguladoras;

e Revisdo de literatura académica através de bases de dados como Google Scholar
e PubMed;

e Andlise de relatorios de associa¢bes do sector, comerciais e de empresas de

pesquisa de mercado.
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A analise dos dados foi conduzida em trés etapas principais, detalhadas nos pontos

abaixo:

1. Recolha e organizag¢do dos documentos: esta etapa consistiu na recolha de todos

os documentos regulamentares relevantes para o estudo;

2. Extracdo dos dados: identificacdo e extracdo dos principais dados para

comparacao e analise;

3. Anélise comparativa: esta etapa visou identificar diferencas e semelhancas entre

as regulamentagOes e foi suportada com a criacdo de tabelas e figuras para
visualizar as comparacOes efetuadas, destacando assim pontos de convergéncia

e de divergéncia entre legislacdes.

Estas etapas utilizaram tanto métodos qualitativos, quanto quantitativos por forma a
fornecer uma compressdo abrangente do impacto da regulamentacdo cosmética
internacional no desenvolvimento de produtos. A analise quantitativa visou suportar 0s
quadros de gestdo das empresas no momento de aprovacdo de um projeto de expansao

de negacio.

3.4 LimitacOes do estudo/métodos utilizados

e Limitagdes na generalizagdo dos resultados devido ao foco qualitativo e
exploratorio;

e LimitacOes na generalizacdo de dados devido a subjetividade das diferentes
regulamentacoes;

e LimitacBes inerentes a adocdo de abordagens distintas por outras empresas,
nomeadamente por aplicagio de modelos operacionais distintos dos
considerados no presente estudo;

e Limitagcdes a nivel de identificacdo de testes analiticos requeridos em cada
mercado;

e Limitacdes a nivel de identificacdo de legislacBes paralelas que possam

impactar os produtos cosméticos (dado ndo ser o foco central do estudo).
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4 Resultados e Discussao

4.1 Analise comparativa entre legislacoes

O presente capitulo visa uma analise comparativa entre as legislagdes cosméticas dos
quatro mercados em andlise. Considerando que a empresa fabricante estd sediada no
Brasil (BR), a anélise sera direcionada, sempre que pertinente, & legislacdo vigente
neste mercado. O objetivo central € identificar as principais discrepancias entre 0s
requisitos de cada uma das regifes que possam comprometer a expansdo de negécio

para os trés mercados de interesse (EU, EUA e AU).

BEBR BWEUA EEU TAU

Figura 5 - Mapa com identificacdo da empresa fabricante (BR) e dos trés
mercados de interesse (EU, EUA e AU) - simulacéo realizada com recurso a
ferramenta de edicéo online Visme [97].

Apos identificagdo dos principais pontos de convergéncia e de divergéncia, o objetivo
sera avaliar a complexidade regulamentar associada a expansao de negdcio para os trés
mercados identificados, bem como a complexidade operacional inerente ao
desenvolvimento e a comercializacdo de produtos que atendam os requisitos locais dos

mercados identificados. Abaixo, detalhe dos requisitos que serdo examinados:

1. Procedimento de registo dos produtos;
2. Definigdo de produto cosmético;
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Ingredientes;

Avaliacdo de seguranca;
Rotulagem;

Alegacdes;

Boas Préticas de Fabrico;

Testes em animais;

© ®© N o U &~ W

Documentacéo técnica requerida.

Estes requisitos foram selecionados pela relevancia critica que apresentam a nivel legal
e pelo seu impacto operacional no momento de adequar e/ou desenvolver um produto
para novos mercados. O conhecimento aprofundado de cada um dos requisitos €, assim,
relevante para garantir a conformidade legal e para delinear uma operacao eficaz em
mercados internacionais. De igual forma, permitem antecipar eventuais necessidades e
preparar a empresa concordantemente. O desconhecimento dos mesmos pode impactar

a viabilidade dos projetos e a estratégia de expansdo da empresa.

Os subcapitulos que se seguem apresentam uma analise detalhada de cada um dos nove

requisitos identificados.

4.1.1 Procedimento de registo dos produtos

O conhecimento referente ao procedimento instituido em cada mercado para registo
sanitario dos produtos € essencial para garantir que o produto cumpra com as exigéncias
regulamentares especificas de cada pais e, assim, que seja aprovado para
comercializacdo. De igual forma, para constru¢cdo de um cronograma regulamentar

robusto e, para defini¢do de datas de langcamento do produto no pais.

A Tabela 15 resume as principais variaveis inerentes ao processo de registo sanitario

dos produtos cosméticos nos quatro mercados em analise no presente trabalho.
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Tabela 15 - Comparacdo de variaveis inerentes ao processo de registo sanitario
de um produto cosmético nos quatro mercados em analise.

Mercado
Variavel
BR EU EUA AU
Orgdo AICIS
o ANVISA CE FDA
sanitario TGA
Industrial
Legislacdo RDC Regulamento | FD&C Act _
o Chemicals Act
principal 752/2022 1223/2009/EC | MoCRA
2019
Notificacdo/ Notificac Notificacdo/
: otificacdo ificaca
Procedimento Registo ¢ Notificagao Registo
de registo _
Produto acabado (PA) Ingredientes
Tempos de
aprovacao 2 - 3 meses n/a n/a 70 dias
pelo 6rgéo
175,72- 2.650-34.965
Custos 4.881,00 R$ n/a n/a A$
(+»32,31-901,25 USD) * («<>1780,67-23495 USD) *

* taxa de cambio a 19/08/2024 [98].

Nota: a informacéo presente na Tabela 15 ndo contempla requisitos inerentes a produtos
categorizados como medicamentos/terapéuticos. Para EU, ndo contempla custos e
tempos de registo de ingredientes (substancias quimicas) no ambito do regulamento
REACH.

Como podemos verificar, 0s sistemas de registo sanitario variam nos quatro mercados

em analise.

O BR adota dois sistemas distintos (de notificagdo, para produtos de baixo risco, e de
registo, para produtos com maior risco identificado). Para estes ultimos, o tempo de

aprovacao pode atingir trés meses.

Por outro lado, tanto a EU quanto os EUA adotam sistemas de notificagdo do produto

acabado simplificados e, semelhantes (sem necessidade de pré-aprovacédo antes da
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introducdo no mercado). No entanto, no caso da EU, importa referir as obrigacdes a
nivel de registo de ingredientes no ambito do regulamento REACH. De acordo com
este regulamento, as empresas que produzem e importam substancias quimicas na UE
devem registar as suas substancias quimicas (ingredientes) e avaliar se estes podem
causar efeitos adversos a saude humana e ao meio ambiente. Esta avaliacdo é efetuada
com base em dados/evidéncias cientificamente justificadas que sdo apresentadas num

dossier de registo.

Na AU, apesar de ndo existir um sistema de notificagdo do produto acabado, existe um
sistema rigoroso de controlo de substancias quimicas. Qualquer empresa que pretenda
introduzir uma sustancia quimica no mercado australiano deve notificar o AICIS antes
da respetiva introducdo. Substancias identificadas com maior risco para a saude humana
ou ambiental requerem um registo. Caso a substancia quimica ndo esteja listada no
Inventory e esteja classificada na categoria de “Avaliados”, deve ser solicitado um
certificado de avaliacdo [99]. A taxa de registo identificada na Tabela 15 é aplicavel
apenas para substancias de maior risco. Importa ainda referir que, além desta taxa de
registo, € ainda aplicada uma taxa anual varidvel de acordo com a quantidade de
substancias quimicas importadas no ano fiscal anterior. Esta taxa pode variar entre 75
e 32,480 A$ (dolares australianos) [96].

Realca-se que, para a AU, 0s tempos e custos de aprovacdo séo indicativos e podem
variar consideravelmente dependendo do risco e do nivel de avaliagcdo requerida.
Assim, é relevante que exista uma validacdo destas duas varidveis durante a avaliacdo
regulamentar, para os ingredientes identificados. Esta validacdo pode ser efetuada com
recurso a subcontratacdo de servicos a uma consultoria local ou, através de contato

direto com a propria autoridade.

Em suma, quando analisamos a complexidade inerente ao processo de registo sanitario
do produto acabado, a AU é o mercado que menor complexidade apresenta (dado nao
existir um sistema de registo/notificacdo do produto acabado), seguido da EU e EUA
(que apresentam sistemas de notificacdo simplificados, sem necessidade de pré-
aprovacdo antes da comercializagcdo). Por fim, o0 BR que revela ser o mercado com
maior complexidade neste sentido dada a necessidade de pre-aprovacgdo por parte da
ANVISA (para produtos de Grau 2) antes da comercializagdo. Assim, por forma a

garantir inexisténcia de qualquer risco de rejeicdo ou reprocessamento de produto por
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ndo aprovacao do registo, os quadros regulamentares das empresas apenas permitem o

inicio de qualquer etapa de fabrico apds aprovacéo do registo pela ANVISA.

A Figura 6 demonstra, numa escala gradual de cores, a complexidade inerente a cada
uma das legislacdes no que se refere ao processo de registo sanitario do produto acabado

(a verde: processo menos complexo; a vermelho: processo mais complexo).

[ au EUA EU BR >

Nivel de complexidade

do processo de registo do produto
acabado

Figura 6 — Nivel de complexidade inerente ao processo de registo do produto
acabado. Fonte: Autor.

No entanto, quando analisamos a complexidade numa perspetiva de registo de
ingredientes, a EU e a AU s&o os mercados que maior complexidade apresentam neste
sentido dada a necessidade de registo das substancias quimicas (verificar Figura 7).

B8R EUA AU EU >

Nivel de complexidade

do processo de registo dos ingredientes

Figura 7 — Nivel de complexidade inerente ao processo de registo dos
ingredientes. Fonte: Autor

4.1.2 Definicdo de produto cosmético

A definicdo de um produto cosmético é baseada em cinco varidveis principais: funcdo
do produto, parte do corpo onde € aplicado, modo de aplicacdo, indicacdo de uso e
alegacdes [28].

Embora as defini¢bes de “produto cosmético” aparentem ser semelhantes em termos
gerais, cada pais pode ter diretrizes especificas a nivel de categorizacdo local dos
produtos. Por este motivo, antes de entrar num novo mercado, € relevante que a empresa
realize uma analise cuidadosa do seu portfélio por forma a identificar se 0s seus
produtos se enquadram na definicdo de “cosmético” nos paises de interesse. Produtos

categorizados como medicamentos/terapéuticos podem apresentar requisitos distintos.
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A titulo comparativo e exemplificativo, foi efetuada uma analise de classificacdo para
quatro categorias de produtos distintas (cremes hidratantes como exemplo de produtos
para a pele, batons como exemplo de produtos de maquilhagem, protetores solares e
champos anticaspa como exemplo de produtos para cuidados de cabelo) - verificar
Tabela 16. O objetivo desta analise foi identificar divergéncias a nivel de categorizacéo

dos produtos para os quatro mercados em analise.

Tabela 16 - Classificagéo de produtos de categorias distintas nos quatro
mercados em analise.

Mercado
Produtos
BR EU EUA AU
) Cosmeético/
Cremes hidratantes Cosmeético o
Terapeéutico
Batons Cosmético
Cosmético/
Protetores solares Cosmeético oTC .
Terapéutico
Cosmético o
N Cosmeético/
Champ0s anticaspa Cosmetico e .
Terapéutico
OoTC

Como podemos verificar, um produto classificado como “cosmético” num mercado,
pode ser classificado como medicamento/terapéutico noutro mercado. E, para este
segundo caso, 0s requisitos serdo distintos dos identificados na presente dissertacao,

pelo que deverao ser cuidadosamente analisados.

Na EU, cada produto apenas se pode enquadrar numa das categorias existentes, nunca
simultaneamente em duas categorias distintas. No entanto, esta regra ndo se aplica para

todos os mercados [28].

Na AU, os cremes hidratantes podem ser classificados enquanto cosméticos ou
terapéuticos. Caso contenham um agente de protecdo solar como componente
secundario e tenham uma finalidade terapéutica declarada (ex.: “ajuda a proteger a pele
dos efeitos nocivos da radiacdo UV™), sdo classificados como produtos terapéuticos
[77].
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Os protetores solares sdo um dos exemplos de distinta classificacdo nos mercados em
consideracdo. No BR e na EU sdo classificados como cosméticos, enquanto nos EUA
séo classificados como OTC. Na AU, os protetores podem ser classificados enquanto
cosmeéticos ou terapéuticos, dependendo do seu uso primario. Uma das varidveis que
contribui para esta distincdo € o facto de, internacionalmente, cada autoridade
desenvolver listagens especificas de filtros UV permitidos, bem como sistemas proprios
para célculo, anélise e rotulagem do fator FPS [100]. Esta categoria de produtos torna-
se um desafio para as empresas que pretendem desenvolver um produto que cumpra

com todos os requisitos definidos nos diversos mercados.

Os champ0®s encaixam-se noutra categoria de produtos que requer especial aten¢do uma
vez que, dependendo da legislacdo, pode ter categorizacOes distintas. Nos EUA, este
produto e simultaneamente classificado enquanto cosmeético e OTC dado ter mais do
gue uma finalidade de uso (para limpar o cabelo e para tratar a caspa). Por este motivo,
0 produto deve cumprir com as legislacdes vigentes para os dois tipos de produtos,
nomeadamente a nivel de BPF, requisitos de registo e rotulagem [56]. J& na AU, os
champds que visam controlar ou prevenir a caspa séo, normalmente, classificados como

terapéuticos (salvo exclusdo em contréario) [79].

Assim, apesar da definicdo de “produto cosmético” ser semelhante nos quatro
mercados, a analise realizada revela uma abordagem local divergente a nivel de
categorizacao dos produtos em cada regido. Por este motivo, é relevante que exista uma
analise criteriosa do portfélio (a nivel de ingredientes, finalidade de uso e alegacGes)

por forma a garantir cumprimento de praticas regulamentares nacionais.

Efetuando uma analise do nivel de divergéncia entre legislacbes no momento de
categorizar um produto cosmético, podemos identificar que a EU é o mercado que mais
se aproxima da legislagdo brasileira, enquanto que a AU é o mercado que mais diverge
da legislagdo do BR neste sentido. A Figura 8 traduz, numa escala crescente de cores,
o nivel de divergéncia identificado para as quatro categorias de produtos em analise
face a legislagdo de origem (BR). A verde, a legislagdo de origem. A vermelho, a

legislagdo que mais se pode distanciar da legislagdo de origem.
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[ &R EU EUA AU >

Divergéncia entre legislagoes a nivel de
classificacdo de um produto cosmético
Figura 8 — Divergéncia entre legislacdes a nivel de classificacdo de um produto

cosmético para as quatro categorias de produtos em analise. Fonte: Autor.

Face ao exposto, este ponto é de extrema relevancia na analise regulamentar uma vez
gue uma incorreta categorizacdo do produto pode impactar todos 0s outros requisitos
em analise, levando ao incumprimento para com requisitos locais e, ao insucesso do

projeto.

4.1.3 Ingredientes

Os requisitos referentes aos ingredientes em cada mercado séo fundamentais para
garantir que os produtos ndo contém substancias proibidas ou restritas, assegurando a

seguranca do consumidor e, a conformidade regulamentar.

A Tabela 17 resume, de forma geral, como cada um dos quatro mercados em analise

realiza o controlo/restricdo de ingredientes.

Tabela 17 - Controlo/restri¢des de ingredientes nos quatro mercados em analise.

Mercado
BR EU EUA AU
Restrigdes/controlo de )
. . Sim
ingredientes
Sim Sim Sim
Listagens x
. . Nao
positivas/negativas
N° de substancias
o > 1300 > 1300 11 @)
proibidas

(@) informacéo néo disponivel

Os quatro mercados em analise adotam uma abordagem rigorosa a nivel de controlo de

ingredientes. Ainda que, de formas distintas:
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e OBR, EUeEUA, através de listagens positivas e negativas de substancias;

e A EU também tem listagens com restri¢oes;

e Na EU os ingredientes podem ser proibidos por legislagdes ndo especificas dos
cosmeticos (ex.: CMR que estejam proibidos no CLP e/ou no REACH);

e Na EU, tal como na AU, através de abordagem de avaliacdo de risco.

Na EU, o controlo de ingredientes é extremamente rigoroso e inclui uma listagem de
mais de 1.300 substancias proibidas (anexo Il do Regulamento n°1223/2009) [101].
Dados de 2022 revelam que, na EU existiam mais de 25 ingredientes aprovados para
uso em protetores solares face aos 2 ingredientes totalmente aprovados nos EUA (mais
12 provisionalmente aprovados) [28].

No que se refere aos aditivos de cor, existem diferencas significativas entre EU e EUA.
Nos EUA existem menos aditivos permitidos, em compara¢do com o verificado na EU
[102], fazendo com que muitos produtos permitidos na EU, ndo cumprem os requisitos
dos EUA e néo possam ser comercializados neste mercado.

Importa ainda referir a existéncia de um controlo rigoroso na EU a nivel de fragrancias
alergénicas utilizadas em perfumes (atualmente, existem 80 fragrancias identificadas;
56 das quais, introduzidas no ano de 2023), com requisitos especificos de rotulagem.
Embora no BR, EUA e AU ndo tenham sido identificadas listagens especificas de

alergénios, estes mercados tendem a seguir as diretrizes internacionais neste sentido.

Nos EUA, existem 11 substancias proibidas/restritivas [58]. Importa referir que,
algumas das substancias proibidas na EU, ainda sdo permitidas nos EUA — atualmente,
existe registo de 9 substancias nestas condi¢cdes [101]. Assim, no momento de
desenvolver um novo produto, os ingredientes considerados na formulagédo (bem como
respetivas quantidades unitarias), sdo um dos pontos determinantes/limitantes na
viabilizacdo do projeto para mercados internacionais. A titulo exemplificativo,
podemos identificar a etapa de selecdo de corantes cosméticos (se um produto for
dedicado ao mercado brasileiro e europeu, 0s corantes ndo precisam ser sujeitos a um

processo de certificagdo, como requerido para mercado americano).

No BR, o nimero de substancias proibidas é idéntico ao verificado na EU [103], o que
pode ser explicado pelo facto do BR seguir diretrizes e préaticas frequentemente
alinhadas com os regulamentos internacionais (incluindo os da EU). Apesar de poderem

existir algumas diferencas e adaptacGes as necessidades e contextos locais, os dados
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revelam que a ANVISA tende a adaptar e implementar regulamentos com base nos

padrdes europeus.

A AU adota uma abordagem distinta a nivel de controlo de ingredientes
comparativamente com o0s restantes mercados, ndo tendo uma listagem especifica
predeterminada de substancias proibidas/restritas. Ao invés disso, este pais adota uma
abordagem baseada numa avaliacdo isolada de cada ingrediente, com base nos
potenciais riscos para a salde humana e seguranca do consumidor. Apesar de ndo ser
possivel determinar um nimero exato de substancias quimicas proibidas neste mercado,

estima-se que o numero seja idéntico ao verificado para os EUA (ou, inferior) [104].

Quando analisamos 0s motivos inerentes aos requisitos adotados por cada mercado,
concluimos que a EU tende a adotar uma abordagem mais preventiva, proibindo
substancias com base em evidéncias preliminares de risco. Por outro lado, apesar de
todos os mercados salvaguardarem a seguranca do consumidor, alguns podem exigir
provas mais robustas antes de proibir uma substancia. A EU apresenta-se assim como
0 mercado mais rigoroso a nivel de proibicdo de ingredientes nos produtos cosméticos,

sendo um padrdo internacional para os restantes mercados.

Quando efetuamos uma comparacdo a nivel de proibicdo de ingredientes nos mercados
em analise, constatamos que a AU é o pais com menor complexidade a este nivel dado

ndo existirem listagens proibitivas predefinidas (verificar Figura 9).

[ Au EUA BR EU >

Ingredientes proibidos

Figura 9 — Analise da complexidade das legislacdes a nivel de ingredientes
proibidos. Fonte: Autor.

No entanto, quando analisamos a complexidade numa perspetiva de incertezas
associadas a introducdo de um ingrediente na AU, este mercado torna-se 0 mais
complexo pelo distanciamento para com a regulamentacdo de origem (brasileira) —
verificar Figura 10 . Para este mercado, € relevante que as empresas realizem uma
analise detalhada dos seus ingredientes e, caso a empresa ndo tenha know-how e/ou
recursos internos disponiveis, é recomendavel que recorra a subcontratacdo de um
servico de consultoria local. O objetivo € garantir que os ingredientes utilizados
cumprem com as regulamentagdes locais e, caso aplicavel, antecipar eventuais

necessidades a nivel de registo de novos ingredientes (ex.: testes/estudos e
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documentacao técnica). Esta antecipacéo é igualmente relevante para identificar tempos
de registos, e de aprovacao por parte da autoridade, que possam impactar a estratégia

comercial da empresa.

[ &R EU EUA AU >

Divergéncia entre legislagdes

Figura 10 - Divergéncia entre legislacdes, comparativamente com o mercado
de origem (BR). Fonte: Autor.

4.1.4 Avaliacéo de seguranca

A avaliacdo de seguranca dos produtos cosméticos € regulamentada de forma distinta

nos quatro mercados em analise.

Neste ambito, a EU é o mercado que apresenta maior nimero de exigéncias e
especificidade a este nivel, exigindo uma avaliacdo de seguranca detalhada dos
produtos antes destes serem comercializados. Esta avaliacdo deve ser realizada por um

avaliador de seguranca qualificado, com elaboracao de um relatério especifico (CPSR).

Para BR, EUA e AU, ainda que existam algumas diretrizes para esta avaliacdo, ndo
foram identificados requisitos especificos na legislacdo a nivel de testes/documentacéo.
No entanto, e sabendo que as praticas destes mercados se alinham frequentemente com
praticas internacionais, considera-se que a avaliacdo de seguranca realizada na EU

(CPSR), podera atender os requisitos dos restantes mercados.

4.1.5 Rotulagem

A rotulagem correta é crucial para informar os consumidores e autoridades sobre as

caracteristicas do produto, instrugdes de uso e alertas de seguranca.

Quando efetuamos uma comparagédo a nivel da informagéo obrigatoria a constar na
rotulagem dos produtos, verificamos que os padrGes de exigéncia a este nivel sdo
semelhantes para 0s quatro mercados, com algumas particularidades nomeadamente a
nivel de requisitos e alegacdes permitidas para alguns ingredientes (ex. FPS nos EUA)
[28].

Os quatro mercados adotam o uso da nomenclatura INCI para a lista de ingredientes e

exigem informacdo semelhante que assegure a rastreabilidade do produto, modo de uso
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e precaucdes. No entanto, ainda existem particularidades distintas entre mercados que
devem ser consideradas no momento de desenvolver a rotulagem de um produto para
mercado internacional. Por exemplo, os EUA adotam uma nomenclatura distinta
(CTFA — Cosmetic, Toiletry and Fragrance Association) para apresentacdo dos
corantes na lista de ingredientes. Ou seja, enquanto que na EU € utilizado o prefixo Cl
antes da referéncia do corante (ex.: Cl 19140), nos EUA é utilizado o prefiro FD&C,
seguido do nome comum em inglés (ex.: FD&C Yellow No.5), ou espanhol no caso de
Porto Rico. Apesar da diferenca, a FDA ndo se opGe a utilizagdo da nomenclatura INCI
(entre parénteses) apds 0 nome comum ou usual (ex.: FD&C Yellow No. 5 (CI 19140)
[64].

O mercado australiano foi o0 que maior dificuldade revelou a nivel de validagdo de toda
a informac&o necessaria a constar no rétulo dos produtos dado néo existir uma lista de

verificacdo unica que contemple todos os elementos a considerar [78].

Assim, apesar da seguranc¢a do consumidor ser o foco principal das quatro legislacdes,
é importante que exista uma validacdo da conformidade da rotulagem face aos
regulamentos locais de cada pais dadas as especificidades/particularidades locais. A
subcontratacdo deste servico a consultorias locais poderd ser uma das estratégias

consideradas.

Apesar de ndo ser o foco principal deste trabalho, importa ainda relembrar a exigéncia
de legislacdes paralelas nos paises, que estabelecem outros requisitos especificos,
nomeadamente a nivel de simbolos de identificacdo do material de embalagem e frases
de descarte das mesmas. A este nivel, cada pais estabelece requisitos/informacao
distinta a nivel de rotulagem, impactando tanto a embalagem priméria do produto,
guanto a embalagem secundéria. Estas divergéncias tém por base questdes culturais,
leis locais e requisitos de idioma, sendo uma das principais dificuldades sentidas pelas
industrias cosméticas no momento de desenvolver uma rotulagem Gnica para 0s
diferentes mercados. Este motivo leva a que muitas empresas considerem apenas 0s
requisitos minimos de cada pais no momento de desenvolvimento do produto,
avaliando e assumindo por vezes riscos de ndo cumprimento de alguns dos requisitos
[105]. Os requisitos destas legislacOes paralelas ndo foram analisados no presente
trabalho.
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4.1.6 Alegacoes

Além da apresentacdo, ingredientes e modo de acdo, as alegacGes presentes na
rotulagem afetam fortemente a forma como um produto é classificado. No entanto,
apesar das alegagdes assumirem particular relevancia na comunicagdo e tomada de
decisdo por parte dos consumidores, ndo existe um consenso global a nivel de
regulamentacdo. Ou seja, a regulamentacdo ndo é clara para os profissionais no

momento de desenvolvimento de um produto.

Apesar de existir um consenso sobre a necessidade de fundamentacdo de todas as
alegacdes, alguns paises ainda ndo tém uma regulamentacdo especifica, levando a
utilizacdo de alegacOes irrealistas por parte das empresas e que geram dividas ao
consumidor [70]. Para os quatro mercados em analise, ndo existe um sistema de pré-
aprovacao das alegacdes por uma autoridade antes do produto ser colocado no mercado
[28].

No BR, apesar de ndo existirem listagem especificas de consulta com as alegacfes
aprovadas/aceites [28], existem diretrizes gerais para os fabricantes com as
metodologias que devem ser cumpridas para fundamentacédo das alegacdes. Na EU,
existe regulamentacdo especifica (regulamento CE n.° 655/2013), sendo o controlo de
mercado realizado por autoridades nacionais competentes de cada um dos Estados-

Membros.

Nos EUA e na AU também existem recomendac@es especificas. Na AU, alegacdes
terapéuticas sdo rigorosamente controladas e podem requerer registo do produto como

medicamento.

Para a AU, tal como verificado na EU, cada alegacdo feita no rétulo deve ser
substanciada por testes especificos, de acordo com os critérios estabelecidos pela
ACCC. Assim, seguir praticas comuns as da EU pode ser um bom ponto de partida no

momento de desenvolver um rétulo para este mercado [106].

Nos ultimos anos, verifica-se uma crescente tendéncia mundial em diregdo a uma maior
transparéncia e veracidade das alegacdes. Esta evolugdo e consequente de uma mudanca
de paradigma na sociedade atual, onde os consumidores estdo cada vez mais informados
e exigem que as marcas sejam claras sobre os reais beneficios e seguranca dos seus

produtos. Por sua vez, as marcas estdo cada vez mais focadas num marketing ético por
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forma a manter a confianca dos consumidores e cumprimento de requisitos

regulamentares.

Ainda assim, apesar da tendéncia em diregdo a uma maior transparéncia e veracidade
das alegac0es, continua a existir adogdo de praticas enganosas por parte das empresas.
Exemplo disso, é a pratica de greenwashing, a qual se caracteriza pelo uso de alegacgdes
ambientais enganosas ou exageradas. Esta pratica surge como uma forma das empresas
capitalizarem a tendéncia de uma crescente procura de produtos mais naturais pelos
consumidores, acabando por recorrer a afirmagdes (mesmo que estas ndo sejam
verdadeiramente fundamentadas) para destacar os seus produtos. A utilizacdo da
alegagdo “Natural’’, “Eco-friendly’’ ou ‘’Livre de parabenos’’ sdo exemplos de praticas
de greenwashing. As primeiras duas pois requerem provas substanciais ou certificagdes
(ex.: um produto pode conter ingredientes naturais, mas, ainda assim, incluir compostos
sintéticos prejudiciais ao meio ambiente) e, a Ultima, por dar a impressdo aos
consumidores de que a marca esta a adotar praticas mais seguras ou ecolégicas quando,
na verdade, os produtos em questdo nunca tiveram parabenos. De igual forma,
contribuir para a estigmatizacao de ingredientes (que sdo cientificamente comprovados
como seguros), leva os consumidores a evitar produtos com esses ingredientes, sem
razdo valida. Assim, para combater a pratica de greenwashing e garantir a protecdo dos
consumidores, a EU tem intensificado as suas regulamentacfes nos ultimos anos.
Exemplo disso é a recente adocdo de uma diretiva sobre Substanciacdo e Comunicacao
de Alegac6es (Green Claims Directive) por parte do Parlamento Europeu. Esta diretiva,
conjuntamente com outras iniciativas, serad crucial para combater as praticas de
greenwashing e garantir informacgdes transparentes e confidveis aos consumidores
sobre a sustentabilidade dos produtos. Esta diretiva trata critérios especificos e
transparentes no uso de alegagOes ambientais, assegurando que as afirmagdes sejam
baseadas em avaliagOes robustas que reflitam todo o ciclo de vida do produto e,
verificadas por autoridades competentes. A implementacao desta diretiva esta prevista
para 2026, apés a adaptacédo da legislacdo pelos Estados-Membros [107].

Assim, quando um produto é desenvolvido para varios mercados, é relevante que as
alegacbes sejam corretamente traduzidas para uma boa interpretacdo por parte do
consumidor, garantindo assim a sua seguranca. Por outro lado, a divergéncia de
requisitos e, o que pode ou ndo ser dito, deve ser adaptado as particularidades de cada

regido. Adicionalmente, e apesar da necessidade de existéncia de provas cientificas
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robustas para suportar as alegagdes ser um consenso entre os quatro mercados, podem
existir divergéncias em termos de métodos aceites, bem como de documentacéo técnica

requerida.

4.1.7 Boas Praticas de Fabrico

Independentemente do mercado considerado, as BPF para cosméticos apresentam-se
como um conjunto de diretrizes que visam garantir a seguranca e a qualidade dos
produtos. Para os mercados em analise, verifica-se um alinhamento de diretrizes para

com os padrdes internacionais.

4.1.8 Testes em animais

A EU foi o primeiro mercado a proibir os testes em animais em produtos cosméticos e
ingredientes. Esta proibicdo foi efetuada de forma progressiva entre 2004 e 2013
(iniciando pela proibicdo em produtos cosméticos acabados e, posteriormente, nos seus
ingredientes). Em 2013 foi implementada a proibigéo total. Assim, e sendo a EU um
dos maiores mercados cosméticos a nivel mundial, este fator induziu outros mercados

a desenvolver métodos de teste alternativos.

O BR seguiu os padrbes europeus em 2014 e, ao longo do tempo, esta proibicdo foi
adotada por varios Estados. Em 2023, foi publicada uma resolugdo que proibiu os testes

em animais a nivel federal.

Em 2020, a AU também proibiu o0 uso de animais para testes de seguran¢a em produtos

cosméticos.

Nos EUA, apesar de existir uma recomendacao crescente para a adogdo de métodos

alternativos, os testes em animais ainda ndo séo proibidos.

Face ao exposto, verifica-se uma tendéncia mundial a nivel de proibicdo de realizacéo
de testes em animais perspetivando-se que, os mercados que ainda ndo adotaram esta
pratica, a tenham em consideracdo a médio prazo. Caso contrario, comegardo a
enfrentar obstaculos e perda de competitividade face a outros mercados. No presente
estudo, a empresa fabricante esta sediada no BR, pelo que ja cumpre o requisito de ndo

realizacdo de testes em animais.
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Além da proibicdo dos testes em animais, importa ainda referir que existem outras
restricdes que devem ser consideradas. Nos EUA, por exemplo, varios Estados ja
implementaram proibicOes/restricbes a nivel de utilizacdo de filtros solares que
contenham determinados ingredientes considerados prejudiciais para os recifes de
corais e para 0 meio ambiente marinho (ex.: Oxibenzona e Octinoxato). Em 2018, o
Havai foi o primeiro Estado a proibir a venda/distribuicdo de protetores solares

contendo estes dois ingredientes (esta lei entrou em vigor em 2021) [108].

4.1.9 Documentacdo técnica requerida

Quando efetuamos uma comparacgdo a nivel de documentacdo técnica requerida para
registo, identificamos que a AU é o mercado que mais se distancia dos restantes trés
mercados em analise. Tal, deve-se pelo facto deste mercado apresentar um sistema de
controlo de ingredientes (substancias quimicas) ao invés de um controlo de produto
acabado. De qualquer forma, importa ressalvar que, de acordo com a informacéo
disponivel, o mercado australiano alinhou os requisitos de informagdo com base na
estrutura de dados do software International Uniform Chemical Information Database
(IUCLID) da Agéncia Europeia de Produtos Quimicos (ECHA) [62], o que indicia uma
aproximacdo aos padrdes europeus neste sentido. Para este mercado, apesar de nao
existirem diretrizes especificas sobre testes de seguranca, tal ndo significa que a
indUstria cosmética australiana esteja isenta de quaisquer regulamentacdes. No entanto,
a abordagem legislativa australiana para a seguranca de produtos cosméticos adota um

estilo mais autorregulado [78].

Uma vez mais, a EU revela-se o mercado com maior especificidade e requisitos a nivel
de documentacdo técnica requerida (ex.: PIF, CPSR, entre outros). Por este motivo,
considera-se que seguir as praticas regulamentares deste mercado é um fator

determinante para entrada nos restantes mercados em analise.

Dada a subjetividade das legislacbes em termos de especificidades de alguma
documentacao, este ponto devera sempre ser validado durante a avaliacao regulamentar
por forma a garantir conformidade com praticas locais, bem como para evitar

constrangimentos no momento de aprovacao do registo.
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4.1.10 Considerac0es gerais

Efetuando uma andlise geral, podemos concluir que, um produto que atenda o0s
requisitos da regulamentacdo europeia, apresenta uma base sélida para cumprimento de
requisitos para restantes mercados em analise. Ainda assim, podem existir ajustes
especificos para garantir a conformidade total a nivel local. Por este motivo, e
especialmente para mercado australiano, € importante que exista uma analise detalhada
mesmo para produtos que ja atendam requisitos de regulamentacdes rigorosas (como a
brasileira e a europeia). A regulamentacdo deste mercado é a que mais se distancia da

regulamentacdo de origem (BR).

4.2 Matriz de avaliacéo de complexidade regulamentar

Como em qualquer empresa/sector, as ferramentas de gestao de risco assumem extrema
relevancia, essencialmente a nivel de gestdo de projetos. No contexto regulamentar é
relevante que, cada vez mais, estas areas estruturem processos e adotem ferramentas
que Ihes permitam traduzir informacGes em dados. Esta pratica é crucial para analise e
tomada de decisdes nas diversas areas de uma empresa. Além de facilitar a comunicacao
através de uma analise quantitativa das informacdes, permite tomada de decisGes mais

conscientes, precisas e fidveis para a empresa.

Assim, o presente capitulo visa fornecer diretrizes e uma metodologia para criagdo de
uma matriz que permita avaliar a complexidade regulamentar inerente a expansao de
negocio para novos mercados e, claro, ao processo de desenvolvimento de um produto
que atenda os requisitos dos diversos paises. Esta matriz serd posteriormente aplicada

ao caso pratico em analise.

A construcdo desta matriz segue um processo sistematico que envolve as etapas
detalhadas na Figura 11. Primeiramente, procedeu-se a identificacdo dos
requisitos/variaveis regulamentares que mais podem impactar o projeto. De seguida,
procedeu-se a definicdo dos critérios de avaliacdo de complexidade com posterior
construcdo da matriz a classificacdo quantitativa dos riscos. Por fim, uma avaliacdo da
complexidade inerente a cada mercado com definicdo de estratégia regulamentar

proposta para o projeto.
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1. Identificacdo 2. Definicao dos ~
das variaveis [— critérios de —> 3. Conms;{?igao da
criticas avaliacdo
|
V/
4. Classificacao 5. Classificagéo 6. Analise de
guantitativade [—>| quantitativada —>| complexidade
impacto complexidade por mercado
|
V/

7. Definigéo de
estratégia

Figura 11 — Etapas inerentes ao processo de construgdo da matriz de
complexidade. Fonte: Autor.

A identificagdo das varidveis criticas teve por base os requisitos avaliados no capitulo

1 desta dissertacéo.
Para avaliacdo de complexidade, foram considerados dois critérios base:

e O impacto (peso) da varidvel no projeto de desenvolvimento e
e A complexidade inerente a regulamentacdo de cada mercado,

comparativamente com a regulamentacao da empresa fabricante sediada no BR.

Para avaliar o impacto e a complexidade, foram definidos os critérios detalhados na
Tabela 18 e na Tabela 19.

Tabela 18 - Matriz de avaliagdo de complexidade proposta. Fonte: Autor

@) 2) 3) 4) ©)

Muito baixo (1) 1-1 1-2 1-3 1-4 1-5
Baixo (2) 2-1 22 | 23 | 24 2.5
Médio (3) 31 32 | 33 | 34 3.5
Alto (4) 4-1 42 | 43 | 44 4-5
Muito alto (5) 5-1 52 | 53 | 54 5-5
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Tabela 19 - Interpretacao da classificacdo para cada uma das variaveis. Fonte:

Autor.
Critério Classificacao Descricéo
1 Impacto insignificante no projeto.
2 Impacto menor no projeto.
Impacto da _
. Impacto moderado no projeto, requer algum
variavel no 3 ) 3
. esforgo para implementacéo.
projeto
Impacto significativo no projeto.
Impacto extremamente significativo no projeto.
1 Regulamentacdo simples e/ou semelhante a
seguida no mercado de origem.
Regulamentacdo simples e/ou semelhante a
2 seguido no mercado de origem, com poucos
elementos envolvidos.
Regulamentacéo com nivel moderado de
Complexidade 3 implementacao dadas as diferencas com a
regulamentacao regulamentacdo do mercado de origem.

Regulamentacdo complexa e/ou com muitos
elementos distintos face a regulamentacao

aplicada no mercado de origem.

Regulamentacdo altamente complexa, com
muitos elementos distintos face a

regulamentacéo aplicada no mercado de origem.

Apos definicdo dos critérios de classificacdo, procedeu-se a construcdo da matriz de
complexidade, 5x5, onde a complexidade inerente a cada variavel foi representada de

forma quantitativa e, numa escala de cores de acordo com a legenda abaixo:

Complexidade baixa Complexidade moderada _

Apos definicdo dos critérios e construcdo da matriz, procedeu-se entdo a classificacdo

do impacto de cada uma das variaveis no projeto de desenvolvimento e da
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complexidade inerente a regulamentacdo de cada pais. Posteriormente, efetuou-se uma

analise de Impacto*Complexidade (I1*C), como detalhado na Tabela 20.

Tabela 20 — Matriz de avaliacdo de complexidade para os trés mercados em
analise. Fonte: Autor.

Complexidade
Impacto (©

O EU |EUA| AU | EU |EUA| AU

I*C
# Variavel/Requisito

Definicéo de produto

cosmético

2 Ingredientes 3 3 25 15 15

3 | Avaliacdo de seguranca 2 3 12 6 9

Rotulagem

(informag&o obrigatoria)

5 | Rotulagem (alegagdes) 3 3 16 12 12

6 Rotulagem (idioma) 2 2 16 8 8

Processo de registo
7 sanitario (produto 2 2 2 1 4 4 2

acabado)

Processo de registo

sanitério (ingredientes)

9 Tempo de registo 3 2 2 3 6 6 9

10 Custo de registo 3 2 2 3 6 6 9

11 | Documentacdo técnica 12 6 9
LegislagOes paralelas/

12 JISTAROES P 16 16 16

Requisitos locais

v | 137 | 98 | 112

Efetuando uma analise de I*C, constatamos que a EU € o mercado com maior
complexidade/especificidade em termos de legislacdo (quando comparada com o
mercado de origem — BR), seguido da AU e dos EUA. Importa ressalvar que, no caso

da AU, a complexidade identificada em algumas das variaveis esta relacionada com a
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incerteza/subjetividade existente a nivel de legislacdo (dado ser um padrdo
consideravelmente distinto dos padrées adotados por BR, EU e EUA). No caso da EU,
de forma geral, a complexidade prende-se essencialmente com as especificidades
existentes a nivel de numero de proibicGes/restricbes (nomeadamente a nivel de
ingredientes), existéncia de requisitos especificos a nivel de testes de seguranca, bem
como de requisitos especificos por Estado-Membro. Ou seja, a complexidade para
entrada no mercado EU (por parte de uma empresa que ainda ndo comercialize produtos
neste mercado) requer um nivel de adaptacdo/exigéncia maior por parte da empresa

para atender os requisitos deste mercado.

Com base na analise realizada, verifica-se que as diferencas entre legislac@es a nivel de
ingredientes e de requisitos especificos de rotulagem em cada um dos mercados sao as
variaveis que mais desafios trazem para a empresa no momento de desenvolver um

produto que cumpra com 0s requisitos dos mercados em anélise.

As legislacGes paralelas em cada um dos mercados (nomeadamente, a nivel ambiental
e/ou estatual) é outro dos fatores que pode trazer desafios para as empresas no momento
de entrada num novo mercado e/ou de permanéncia num mercado onde ja atuam. Estas
legislacBes podem trazer, além de maior complexidade ao processo regulamentar,
incremento de custos de permanéncia no mercado e de desenvolvimento/adequacao de

produto (ex.: rotulagem).

Os tempos e 0s custos de registo sdo fatores que muito podem também afetar a deciséo
de comercializacdo num novo pais. Os custos, por impactarem fortemente a receita da
empresa, pelo que é relevante que o projeto contemple os custos regulamentares versus
o0 volume de negdcio e receitas estimadas para 0 mercado em questdo. Os tempos, por
trazerem um incremento de complexidade aos processos atuais da empresa, nas varias
areas. Ou seja, uma divergéncia entre processos e tempos de registo exige um
alinhamento muito préximo entre estratégia regulamentar e estratégia comercial. Um
desfasamento de estratégias pode trazer custos acrescidos para as empresas, bem como
dificuldades de planeamento de producédo e gestdo de stocks. Para o caso pratico em
analise, a complexidade é reduzida uma vez que os trés mercados apresentam um
sistema simplificado de notificagdo do produto acabado. No entanto, para a EU e AU,
importa salvaguardar que o nivel de complexidade pode aumentar caso os produtos

contenham ingredientes que carecam de ser submetidos a um processo de
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avaliacdo/registo no ambito das exigéncias existentes a nivel de controlo de substancias

quimicas em cada um dos dois mercados.

Desta forma, uma empresa fabricante sediada no BR que pretenda exportar 0s seus
produtos paraa EU, EUA e AU enfrentard diversas dificuldades, nomeadamente devido
as divergéncias existentes entre legislacfes e requisitos locais de cada pais. Entre as

principais dificuldades, podemos identificar as detalhadas nos paragrafos abaixo.

Primeiramente, a empresa enfrentard um desafio a nivel de conhecimento da legislacéo
de cada pais. Esta complexidade aumenta pelo facto de cada mercado ter estruturas
politicas proprias, autoridades, legislacdes e processos regulamentares distintos. Assim,
a empresa deve garantir que o seu produto cumpre com todos 0s requisitos existentes

em cada pais.

Na EU, todos os produtos importados devem cumprir com o rigoroso regulamento da
UE, que exige uma notificacdo do produto no portal CPNP, avaliacédo de seguranca por
um avaliador qualificado, elaboracdo de um relatdrio de seguranca especifico (CPSR)
e a criagdo de um dossier técnico especifico (PIF). E obrigatorio designar uma PR
estabelecida dentro da UE, que sera legalmente responsavel pela conformidade do
produto para aléem de especificidades de cada estado-membro. Por exemplo, em
Portugal a importacdo de cosméticos € obrigada a cumprir os requisitos do documento

de conformidade para a alfandega autorizar a importagao [109].

Nos EUA, com a entrada em vigor de MoCRA em 2022, comega a identificar-se uma
tendéncia de aproximacado da legislacdo deste mercado aos padrBes europeus (apesar
de, ainda continuarem a existir muitas diferencas/especificidades locais entre as duas
legislacbes) [76]. Uma das aproximagcdes é a nivel de existéncia de uma PR, bem como
de necessidade de notificacdo prévia do produto num portal dedicado, antes da
comercializa¢do. Ainda assim, importa ressalvar o impacto que o modelo politico do
pais pode trazer para as empresas. Este modelo permite a adocdo de legislacOes
especificas estatuais alem das leis federais, como é o caso do verificado no Estado da
Califérnia. Esta variavel reflete-se num verdadeiro desafio para qualquer empresa que
pretenda comercializar os seus produtos neste mercado. Considerando que 0os EUA séo
formados por 50 Estados distintos, se cada Estado adotar uma regulamentacédo
especifica, torna-se operacionalmente inviavel desenvolver um produto que atenda os

requisitos de todas as leis (federais e, estatuais). Outro dos desafios €, apos entrada no
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mercado, garantir a existéncia de um sistema robusto de monitorizacdo da legislacdo
em cada um dos 50 Estados (por forma a garantir conformidade do produto e, antecipar

eventuais alteracGes/adequacdes necessarias perante uma alteracao de legislacao).

As exigéncias a nivel de proibigdo de ingredientes € um dos principais desafios uma
vez que ingredientes permitidos no BR, podem ser proibidos ou restritos na EU, EUA
e AU, levando a necessidade de reformulacao dos produtos (garantindo que o produto

continuara com as mesmas caracteristicas/propriedades).

Na EU, um dos maiores desafios operacionais esta a nivel de idioma e simbolos
ambientais a constar na rotulagem. Tendo em conta que existem 27 Estados-Membros
na EU (e que a informacdo obrigatdria deve estar no idioma do pais de comercializacao,
0 que corresponde a 24 idiomas oficiais), torna-se operacionalmente inviavel
desenvolver uma rotulagem que contenha a informacdo nos 24 idiomas. Assim, a
colocacdo de etiquetas de traducdo no produto deve ser considerada neste caso. Por
outro lado, apesar da informacdo obrigatdria a constar na rotulagem ser semelhante nos
mercados em consideracao, existem requisitos especificos para algumas categorias de
produtos que devem ser consideradas, exigindo alteragdes a nivel de rotulagem. A nivel
de alegac0es, a necessidade de substanciacdo através de evidéncias cientificas robustas,

pode exigir testes adicionais em cada mercado.

Ainda que ndo aprofundada no presente trabalho, outra das variaveis que deve ser tida
em consideracdo antes de comercializar produto num novo mercado esta relacionada
com os requisitos de importacdo definidos localmente em cada pais (nomeadamente,
processos sanitarios e alfandegarios locais existentes). Este ponto assume extrema
relevancia pois vai impactar diretamente todo o processo regulamentar e
disponibilizacdo do produto no pais. Como exemplo, apesar da EU seguir um
regulamento cosmético Unico, podem existir Estados-Membros que apresentem
requisitos adicionais/complementares a nivel local. Exemplo disso € o verificado em
Portugal, onde a importacdo de produtos cosméticos provenientes de paises terceiros
carece de apresentacdo de um certificado de conformidade na Autoridade Tributaria e
Aduaneira. Este certificado € emitido pela entidade reguladora do pais (Infarmed) ap6s
andlise de toda a documentacdo requerida. Este certificado deve ser solicitado
atempadamente pelo importador ao Infarmed, de acordo com os artigos 22.° e 23.° do
Decreto-Lei n.° 189/2008 [108]. Para EUA e AU ndo foram identificados requisitos

semelhantes a nivel de importacdo. De qualquer forma, dadas as recentes atualiza¢fes
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de legislacdo para estes mercados e a existéncia de requisitos distintos por Estado,

importa salvaguardar este ponto junto de uma consultoria local.

Sabendo que as empresas procuram economias de escala através do fabrico de produtos
“Unicos”, que possam ser comercializados em varios mercados, a divergéncia de
legislac@es €, assim, um dos maiores impedimentos ao desenvolvimento e crescimento
sustentavel do setor cosmético a nivel internacional. Esta divergéncia reflete-se ainda

em constrangimentos a nivel de inovagao para as empresas.

A nivel de estratégia de expansdo para estes mercados: tendo em conta que os padrdes
europeus estdo na base de muitas legislacbes de outros mercados (ainda que, com
algumas particularidades locais distintas), é relevante que a empresa fabricante efetue
uma avaliacdo e monitorizacdo continua da legislacdo europeia e a considere no
momento de desenvolver um produto. Desta forma, permitir que a empresa identifique
tendéncias/necessidades e consiga desenvolver/adequar os seus produtos com base nos
padrdes europeus. Esta premissa podera ser um ponto diferenciador para a empresa no

momento de expandir negdécio para novos mercados, face a outros concorrentes.

Assim, em suma, empresas brasileiras que pretendam expandir o seu negécio para EU,
EUA e AU devem estar preparadas para enfrentar uma complexa rede de
regulamentaces e exigéncias. A compreensdo detalhada das leis locais, adaptacdo de
produtos/processos, e a gestdo eficiente dos custos e tempos de registo séo essenciais

para uma entrada bem-sucedida e sustentavel em mercados internacionais.

4.3 Estratéegias regulamentares para expansao de negoécio

Antes de uma empresa iniciar expansao de negécio para novos mercados, é relevante
gue a mesma avalie o nivel de adequac&do, know-how, processos e ferramentas existentes
na sua estrutura face as novas necessidades. Caso contrario, existe um risco grande de
insucesso dos projetos desenvolvidos. A nivel regulamentar, existem alguns vetores-
chave que devem ser considerados. Estes vetores podem servir como uma
recomendac&o/direcional para outras empresas que pretendam expandir negacio a nivel

internacional.
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4.3.1 Cultura empresarial e profissionais qualificados

Os profissionais das areas regulamentares apresentam um papel relevante dentro das
empresas, desempenhando uma fungdo critica para assegurar a qualidade, seguranca e
conformidade dos produtos e servigos. Entre as principais responsabilidades dos

profissionais desta area, destacam-se as referidas abaixo [110]:

o Definicdo da estratégia requlamentar: alinhada com os objetivos do negécio;

e Submissdes regulamentares: preparacdo e submissao de documentacgéo técnica

requerida pelas entidades reguladores locais para aprovacdo de comercializacéo
de novos produtos, garantindo conformidade de requisitos;

e Gestdo de negdcio: monitorizagdo continua durante todo o ciclo de vida do

produto, antecipando o impacto de eventuais alteracGes de legislacdo e
desencadeando as alteracfes necessarias dentro da empresa para adequacao de
produtos e/ou processos.

A tradicional visdo de que uma area regulamentar s6 deve estar envolvida na fase final
de um projeto esta, e deve, ser substituida por uma visdo de area cada vez mais
estratégica e que pode contribuir com inputs habilitadores para o negdcio/operagdo
desde o “dia zero” de qualquer projeto de desenvolvimento. Assim, a cultura
empresarial e o0 posicionamento das areas regulamentares no organograma das

empresas assumem particular importancia nesta alteracdo de paradigma.

Por outro lado, a importancia de ter profissionais qualificados, com uma viséo 360 de
areas e processos distintos é outro dos fatores que permitira aportar cada vez maior

dinamismo e conhecimento ao setor.

4.3.2 Aumento de conhecimento regulamentar a nivel internacional

A falta de conhecimento regulamentar centralizado nas empresas (a nivel de legislacdes
internacionais) continua a ser uma realidade de grande parte das industrias do sector
cosmético e, um dos principais constrangimentos no momento de desenvolver um

produto que atenda os requisitos dos varios mercados.

Assim, sabendo que os desafios regulamentares sdo um dos fatores limitantes no
momento de expandir negdcio para novos paises, torna-se relevante que as empresas

criem estruturas regulamentares dedicadas, estruturas estas que lhes permitam adquirir
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conhecimento das diferentes legislacGes a nivel internacional. Assim, aportar novas
valéncias a estas areas para que consigam, cada vez mais, contribuir com inputs
estratégicos e habilitadores para o negécio (desde 0 momento de desenvolvimento do
produto, até ao seu langamento).

E importante que os processos sejam construidos por forma a garantir que existam
profissionais das areas regulamentares envolvidos ao longo das vérias etapas dos
projetos de desenvolvimento. Desta forma, permitir uma antecipacdo de eventuais
futuros constrangimentos que possam impactar a estratégia/cronograma de langamento

do produto.

4.3.3 Construcao de cronograma de lancamento

A manifestacdo de interesse por parte de uma empresa em expandir negocio para novos
mercados exige uma a¢do concertada entre os varios departamentos de uma empresa
por forma a garantir inexisténcia de constrangimentos que possam comprometer a
estratégia comercial no momento de langcamento do produto. Assim, é relevante que a
incorporacdo das necessidades e tempos inerentes ao processo regulamentar sejam
contemplados no cronograma dos projetos de desenvolvimento (especialmente, no
momento de entrar num novo mercado, desconhecido para a empresa até entdo). Além
de tempos inerentes ao processo de avaliacdo do cenario regulamentar do pais, devem
ainda ser tidos em consideracdo tempos de preparacdao de documentacao técnica pelas
areas, tempos de processamento da documentacao pelo técnico responsavel local, bem

como tempos de aprovacao do registo pela entidade sanitaria local de cada pais.

A Figura 12 resume as cinco principais etapas/tempos inerentes a processos
regulamentares que devem ser consideradas no momento de construcdo deste
cronograma. A defini¢do clara de SLA’s (Service Level Agreement) para cada uma das
etapas € relevante para esta construcdo. Para as fases que dependam diretamente da
empresa, os SLA’s vdo variar consoante a estrutura e processos internos

implementados.
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« Avaliacdo cenario/complexidade regulamentar do pais.

« Avaliacdo requisitos especificos locais do pais.

* Preparacao da documentacéo técnica.

* Processamento da documentacdo pelo responsavel técnico local.

 Aprovacdo do registo pela entidade sanitaria local (se aplicavel).

Figura 12 — Principais etapas regulamentares que devem ser consideradas no
cronograma de langamento. Fonte: Autor.

FASE 1:

Na primeira etapa, é efetuada uma avaliacdo macro do cenario regulamentar do pais por
forma a fazer uma pré-triagem dos paises com menor complexidade regulamentar para
a empresa. No final desta fase, deve existir uma apresenta¢do as equipas comerciais
para que interiorizem conhecimento do cendrio regulamentar do pais, bem como todos
0s pontos de atencdo identificados (como, por exemplo, tempos de registo, custos e
complexidade local inerente). Estes pontos devem ser considerados no momento de pré-

aprovacao do projeto.
FASE 2.

De seguida, existe um aprofundamento de requisitos especificos locais do pais (a nivel
regulamentar e de importacdo). Uma das recomendacdes € de que este aprofundamento
seja efetuado através do contacto com responsaveis técnicos locais. Nesta fase, é
importante avaliar se o0s produtos atuais atendem os requisitos do novo pais
(nomeadamente a nivel de férmula, rotulagem, testes, analises, entre outros). E, caso
ndo atendam, o nivel de adequacéo exigida para. A matriz de complexidade proposta

no ponto 4.2 da presente dissertagdo pode suportar esta avaliagéo.

Outro dos outputs a ter em conta nesta fase € a criacdo de uma checklist validada com

toda a documentacdo técnica requerida para notificacdo/registo do produto no pais.
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Este passo visa garantir inexisténcia de constrangimentos/pedidos de elementos no
momento de aprovacao (pedidos estes que podem comprometer a estratégia comercial

da empresa e a data de langamento do produto).

Importa ainda referir que, para alguns paises, entre a fase 2 e a fase 3 podem existir
requisitos/etapas adicionais que devem ser consideradas na constru¢do do cronograma.
Ou seja, caso 0 pais requeira um teste ou andlise adicional, esse tempo deve ser

considerado no cronograma do projeto.
FASE 3:

Apdbs término da avaliacdo de fase 2 e aprovacdo do projeto de expansdo, passamos
entdo para uma fase de preparacdo de documentacdo técnica para o portfélio

identificado.
FASES 4e5:

As fases 4 e 5 incidem nos tempos inerentes ao processo de registo do produto. E
importante que esta estimativa contemple o tempo de processamento/tratamento da
documentacao pelo responsavel técnico do local (ex.: cumprimento da regulamentacéo,
traducdo, revisao de conformidade, entre outros), bem como o tempo estimado para

notificacdo/aprovacao do registo pela entidade reguladora local.
Pds fase 5:

Uma vez que a exportacdo do produto apenas acontece ap0s aprovacdo do registo, €
importante que o cronograma contemple também os tempos logisticos associados ao

envio do produto para cada pais.

A Figura 13 fornece um exemplo de cronograma regulamentar aplicado aos trés
mercados em avaliagdo (EU, EUA e AU). Abaixo, as premissas consideradas na

construgéo deste cronograma:

1. Fase 1: SLA de 1 més para 0s trés mercados;

2. Fase 2: contempla trés cenarios a nivel de tempo (2 meses, 3 meses e 4 meses,
dependendo do nivel de incertezas e necessidade de aprofundamento das
legislacdes);

3. Fase 3: SLA de 1 més;

4. Fase 4: SLA de 1 més;
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5. Fase 5: etapa ndo considerada para nenhum dos trés mercados (no entanto, esta
etapa pode existir e, caso se verifique, devera ser contemplada no cronograma);
6. Exportacdo: contempla dois cenérios de SLA referente ao tempo logistico de
envio do produto para cada um dos mercados de destino (3 meses e 4 meses); a

comercializacdo iniciara a posteriori.

E importante referir que os SLA’s considerados sdo apenas exemplificativos e v&o

variar dependendo dos processos, dinamica e estrutura de cada empresa.

Ano
JAN FEV MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET ouT NOV DEZ
EU fasel fase2 fase 3 fase d
EUA fase 1 fase 2 fase 3
AU fase 1 fase 2 fase 3

Mercado

fase 4

fase 4

Figura 13 — Exemplo de cronograma regulamentar proposto para os mercados
em analise. Fonte: Autor.

Além das fases identificadas, é importante que a empresa identifique e contemple no
cronograma outras tarefas e tempos administrativos que possam existir durante o

processo.

Como se pode verificar, 0s tempos inerentes ao processo regulamentar tém impacto
direto na data estimada de langcamento do produto nos paises. Esta complexidade
aumenta quando falamos de paises distintos, com requisitos e tempos especificos.
Assim, um mesmo produto pode ser abastecido em datas distintas dependendo do pais
de destino, incrementando a complexidade para a empresa a nivel de gestdo de

portfélio, planeamento e gestao de stocks.

4.3.4 Reunies periddicas de alinhamento entre equipas

A proximidade das areas regulamentares com as areas de P&D e areas comerciais é de
extrema relevancia para garantir o sucesso de qualquer projeto. Neste sentido, é
importante que existam reunides periddicas de alinhamento (semanais ou quinzenais)
no decorrer de todo o projeto. Este acompanhamento € relevante para garantir que o
produto é desenvolvido de acordo com regulamentac6es dos diversos mercados, bem
como para “nortear” as expetativas de apresentacdo comercial face ao que, de facto, é

permitido pelos paises na comercializa¢do dos produtos.
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4.3.5 Adaptacdo de processos e ferramentas de controlo em rotina

A expansdo de negdcio para novos paises (com requisitos distintos), carece de uma
adaptacédo de processos e de sistemas por parte das empresas. Entre estes, destacam-se
os detalhados abaixo:

1. Sistemas de controlo da documentacéo requerida por pais (checklists);
2. Sistemas de partilha da documentagcdo com os técnicos locais dos paises;

3. Sistemas de controlo de regularizacdo sanitaria nos paises.

Idealmente, a existéncia de um sistema unico que permita interligar as trés variaveis é
0 cenario ideal e evita retrabalho na criacdo/alimentacdo de sistemas de controlo
paralelos. Assim, antes da empresa iniciar expansao para novos mercados, é importante
que avalie a necessidade de desenvolvimento/aquisicio de  novos

sistemas/plataformas/softwares para gestdo regulamentar a nivel internacional.

A estruturacdo do processo para monitorizacdo continua de alteracdes as legislacdes
atuais nos novos paises é outro dos pontos que precisa ser salvaguardado por forma a

garantir que qualquer alteragcdo com impacto é identificada com antecedéncia.

4.3.6 Acompanhamento em rotina

Apobs efetivacdo da negociacdo e inicio de abastecimento para o pais, € importante que
as empresas identifiguem, na sua estrutura, um técnico interno que seja o focal do
técnico local no novo pais. O objetivo principal sera a monitorizacdo de futuras
alteracdes regulamentares e a retroalimentacdo do processo de desenvolvimento de
produtos. De igual forma, permitir que exista uma interface Gnica de contato com o
novo pais, agilizando processos e comunicacdo. Ter alguém internamente que seja

conhecedor e especializado naquele pais sera sempre uma mais-valia.

4.4 Desafios decorrentes da ndo-harmonizacao de legislacfes

O tema “harmonizagdo de legislagdes cosméticas™ a nivel internacional tem sido um
topico alvo de muitos debates. Apesar dos esfor¢os continuos para alcancar um padréo
unificado, que facilite o comércio internacional e garanta a seguranca do consumidor,

a harmonizacéo plena das regulamentaces cosméticas € uma questdo complexa e, de
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certa forma, ndo expetavel na integra (pelo menos, a médio prazo, tendo em conta o

cenario diversificado atual).

Apesar de existirem organizagdes internacionais, como a Organizacao Internacional de
Normalizagéo (1SO) e a Conferéncia Internacional sobre Harmonizagéo (ICH), que tém
promovido diretrizes e recomendacfes para fomentar uma maior conformidade entre
paises, essas iniciativas ainda enfrentam barreiras significativas devido a resisténcia de
interesses nacionais e diferencas culturais e economicas. Cada mercado adota, assim,
uma perspetiva Unica em relacdo a regulamentacdo cosmética, refletindo as
necessidades e preocupacdes locais. Esta situacdo exige uma abordagem estratégica e
informada para garantir a conformidade e a eficacia no desenvolvimento e na
comercializacdo de produtos cosméticos num mercado global cada vez mais

competitivo.

Quando analisamos os desafios da ndo harmonizacéo de legislaces para as empresas,
podemos concluir que, direta ou indiretamente, todas as areas de uma industria
cosmeética sdo impactadas pelas legislacdes vigentes. A Figura 14 resume as principais
variaveis que mais impactam o processo de desenvolvimento de um produto para

mercado internacional.

Regulamentar P&D Producdo

Legislagdo cosmética

Inovagdo e design Planeamento

Requisitos locais

Formulagdo e
Rotulagem

Equipamentos

LegislagBes paralelas

Processos
Testes seguranca,

Vigilancia/monitorizagio eficacia e estabilidade

pos comercializacdo

Cadeia d iment .
adeta de suprimentos Desenvolvimento de um

produto para novos
mercados

Processos/
Equipamentos

Marketing Estratégia comercial

Alegagies

Tempos Métodos analiticos

Pesquina de
mercado/preferéncias
consumidor

Especificactes

Custos

Mercado Comercial Qualidade

Figura 14 — Analise das principais variaveis que mais impactam o processo de
desenvolvimento de um produto para mercado internacional. Fonte: Autor.

Conhecer o mercado de interesse, bem como o consumidor local sdo variaveis
relevantes uma vez que as dinamicas locais e as preferéncias dos consumidores variam
consideravelmente de regido para regido. Este conhecimento permitira uma adaptacéo

da estratégia de marketing as tendéncias culturais, e de consumo. As alegagdes
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permitidas nos produtos deverdo ter em conta esta pesquisa de mercado e 0s requisitos

regulamentares identificados.

O conhecimento do Mercado/consumidor, aliado ao conhecimento das legislagdes
cosmeéticas (e, outras que possam impactar os produtos cosméticos) € crucial para
delinear o projeto de desenvolvimento de um produto para mercado internacional. E
com base nesta avaliacdo que a area de P&D vai identificar eventuais necessidades de
desenvolvimento de novos conceitos/ formulagdes, atendendo todos os requisitos de
cada mercado, nomeadamente a nivel de ingredientes, rotulagem e testes. Estas
premissas sdo fundamentais para assegurar a criacdo de um produto que se destaque no
mercado competitivo e, simultaneamente, que dé resposta as expectativas dos
consumidores de cada mercado-alvo. ldealmente, o objetivo serd sempre produzir um
produto Unico que atenda os requisitos dos diversos paises. Caso tal ndo seja possivel,
existirda um incremento operacional de custos, bem como um aumento de complexidade
a nivel de processos internos. Os requisitos a nivel de testes de seguranca, eficacia e
estabilidade sdo cruciais para garantir que o produto é seguro para uso e mantém a sua
eficcia durante a sua vida util. Eventual discrepancia de testes entre mercados pode
levar a necessidade de analises adicionais face as ja realizadas no mercado de origem
(BR).

No que se refere a Producéo a escala industrial, € imprescindivel garantir previamente
gue os equipamentos e processos implementados sdo adequados, e eficientes, para dar
resposta aos requisitos inerentes a cada mercado. A necessidade de identificacdo de
novos equipamentos, novos fornecedores e definicdo de novas cadeias logisticas sdo
algumas das variaveis que devem ser acauteladas. Uma inadequada avaliacdo a este
nivel podera traduzir-se numa inviabilidade operacional/econémica para a empresa,
bem como afetar a eficiéncia operacional, incrementando os custos de producéo.
Durante o fabrico, é ainda relevante que existam processos de Qualidade instituidos
para salvaguardar que a producdo decorre de acordo com as normas estabelecidas. A
identificacdo de parametros criticos de qualidade (CQA — Critical Quality Atributes) e
controlos criticos em processo (CPP — Critical Process Parameters) sdo relevantes
nesta etapa, especialmente quando um produto é destinado a varios mercados, com

requisitos distintos.

A nivel de Qualidade, os testes analiticos e as metodologias de analise consideradas em

cada mercado também devem ser considerados no projeto. Eventual discrepancia entre
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mercados pode levar a necessidade de aquisicdo de novos equipamentos laboratoriais,
bem como ao desenvolvimento, validacdo e implementacdo de novas metodologias
analiticas distintas das j& em vigor no mercado de origem. As especificacGes
consideradas em cada pais sdo outro dos fatores que deve ser analisado por forma a
identificar se o produto cumpre com os critérios definidos ou se eventualmente é
necessario algum tipo de adequacdo a nivel de processos/formulacdo. A
aquisicdo/implementacédo de softwares de gestéo laboratorial (ex.: LIMS — Laboratory
Information Management System) poderd ser uma das estratégias a considerar para
melhor gestdo de dados laboratoriais e maior eficiéncia/otimizacéo a nivel de gestéo de

certificados de anélise.

Por outro lado, a estratégia Comercial define como o produto sera posicionado e
distribuido no novo mercado. Neste sentido, 0s tempos e custos inerentes ao processo
de registo sanitario apresentam impacto direto na estratégia comercial de lancamento
do produto no pais, sendo fatores criticos nesta vertente. Atrasos na introducdo do
produto no mercado podem resultar em perda de vantagem competitiva, enquanto
custos inesperados podem comprometer a rentabilidade do projeto. Um planeamento
comercial eficaz vai garantir que o produto seja lancado no momento certo, com precos

competitivos e canais de distribuicdo eficazes.

A érea Regulamentar assume, assim, um papel relevante em todas as fases do processo,
assegurando que o produto é desenvolvido, produzido, analisado e comercializado de
acordo com todos os requisitos estabelecidos em cada um dos paises. Neste contexto, o
conhecimento e a compreensao das legislacdes vigentes em cada mercado ira direcionar
todas as etapas inerentes a um projeto de desenvolvimento. Assim, é de extrema
relevancia que exista uma proximidade entre todas as areas envolvidas, nomeadamente

entre areas regulamentares, de P&D e comerciais para garantir o sucesso do projeto.

Em suma, a falta de harmonizacéo nas legislagdes cosméticas internacionais apresenta
varios desafios para as industrias do setor. A auséncia de padrdes regulamentares
unificados entre os varios paises e regides pode impactar significativamente as
operacOes e a estratégia das empresas. Entre os principais impactos, podemos
identificar os que se seguem:

1. Complexidade regulamentar a nivel de requisitos para adaptacéo dos produtos
(ex.: formulacgéo e rotulagem);
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Processos de P&D para alteracdo de processos;
Complexidade a nivel de documentacéo;

Testes e certificagOes adicionais (adicionais e/ou duplicados);
Processos de aprovacao longos;

Desafios de marketing e de rotulagem;

Desafios logisticos (requisitos de transporte distintos);

L N o a A~ w D

Gestdo de risco e compliance (para acompanhamento posterior das alteragdes
existentes em cada legislacao).

Assim, a ndo-harmonizacdo de legislacdes impacta diretamente a inovacdo das
empresas, gerando um incremento de complexidade a nivel de processos, bem como
um aumento de custos a nivel operacional. Por outro lado, o risco de ndo compliance
aumenta pela existéncia de requisitos distintos entre cada mercado. Face ao exposto, a
complexidade regulamentar inerente a expansdo de negdcio para um novo pais é, muitas

vezes, a principal barreira para as empresas neste sentido.

Para enfrentar estes desafios, € importante que as empresas invistam em estruturas
regulamentares dedicadas, estratégias robustas de gerenciamento de compliance e de
otimizacdo de processos/operacdes, por forma a encontrar estratégias que viabilizem o

crescimento das empresas.

A colaboracdo com organizagdes internacionais e a participacdo em discussdes
regulamentares sdo variaveis-chave que podem contribuir/promover um ambiente mais
coeso e sustentavel para o setor cosmético. Esta proximidade auxilia na antecipacao de
futuras alteracbes regulamentares, permitindo que a empresa altere/adeque as suas
estruturas, processos, formulac6es e rotulagens dentro dos prazos estabelecidos pelos
6rgdos reguladores.

4.5 Posicionamento autoridades reguladoras / visdo futura

O papel das autoridades reguladoras € fundamental para assegurar que 0s produtos
disponiveis no mercado sejam seguros, eficazes e de alta qualidade. Estas autoridades
desempenham uma func&o critica na protecdo da saude publica e na garantia de praticas

comerciais justas.

Péagina 94 de 112



A medida que a indUstria cosmética evolui e enfrenta novos desafios, as autoridades
reguladoras procuram moldar-se por forma a dar resposta a essas alteracdes de forma

eficaz.

A EU lidera esforcos para promocdo de préticas de sustentabilidade na industria
cosmeética, incentivando o uso de ingredientes naturais. Desta forma, regulamentacgdes
futuras podem incluir mais restri¢cdes a nivel de ingredientes sintéticos e cada vez maior
énfase em praticas sustentaveis. Outro dos focos centra-se na transparéncia de
informagdes aos consumidores, podendo trazer novas exigéncias relativamente a
origem dos ingredientes, métodos de producdo, bem como impacto ambiental em toda
a cadeia do produto. A otimizacdo em termos de avaliacdo de seguranca pode ser outro

dos focos nos préximos anos.

A CE planeia rever o Regulamento relativo aos produtos cosméticos, com foco nos

pontos descritos abaixo [111]:

e Melhorar a protecdo da saude humana contra riscos quimicos;

e Operacionalizar e agilizar o trabalho técnico e cientifico de avaliacdo de risco
de ingredientes em cosméticos;

e Melhorar a comunicacdo de informacGes através de etiquetagem digital;

e Melhorar o funcionamento do mercado interno de cosméticos.

O BR tem revelado uma aproximacédo aos padrfes internacionais, nomeadamente com
as praticas europeias. No entanto, ainda ndo revela uma evolucdo nos seus processos
burocraticos nem nos tempos de analise. Futuras regulamentacfes podem visar uma

maior harmonizacao dos requisitos para com normas globais.

Nos EUA, verifica-se um movimento crescente para que a FDA adote uma postura mais
proativa na regulacdo de produtos cosméticos, incluindo a implementacdo de testes de
seguranga mais rigorosos, bem como uma intensifica¢do de préticas de fiscalizagdo no
mercado. A nivel de sustentabilidade, espera-se a FDA comece a incorporar
regulamentos que incentivem préaticas sustentaveis, seguindo assim a tendéncia

internacional a este nivel.

Na AU, perspetiva-se que continue o foco em seguranca dos ingredientes, com possivel
aumento de exigéncias de dados de seguranca e uma promogcao de préaticas sustentaveis,

a semelhanca do verificado nos restantes mercados.
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Em suma, verifica-se que, para os quatro mercados em andlise, a tendéncia futura das
regulamentacfes cosméticas é clara: maior énfase na sustentabilidade, transparéncia e
seguranca dos produtos. Cada regido procura adaptar as suas politicas para acompanhar

as exigéncias do consumidor atual, bem como dos avancos tecnolégicos.

A harmonizacdo internacional e a adocao de praticas de fabrico sustentaveis serdo temas
centrais nos proximos anos. Para as empresas, isso significa que a conformidade com
as regulamentacdes futuras exigird um compromisso continuo com a inovagdo, a
responsabilidade ambiental e a transparéncia total sobre os ingredientes e processos de
fabrico. Assim, a visdo futura reflete um compromisso continuo com a protecdo da

salide publica e a promocao de praticas comerciais justas, e sustentaveis.
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5 Conclusao

A regulamentacdo cosmética internacional assume um papel crucial no
desenvolvimento de novos produtos, influenciando diretamente as etapas de pesquisa,
formulacdo, testes e comercializacdo. A ndo-harmonizacdo de regulamentacdes a nivel
internacional € um dos principais desafios para as empresas no momento de desenvolver
um produto que atenda todos os requisitos dos diferentes mercados. A conformidade
com multiplas legislacBes pode exigir investimentos significativos em pesquisa e
desenvolvimento, bem como de testes de seguranca e eficacia, aumentando os custos e

tempo necessario para introducdo de um produto hum novo mercado.

Ainda que a harmonizagdo das regulamentacdes a nivel internacional seja o cenario
ideal para as empresas, ndo serd, de certo, 0 mais provavel. Ainda que possam existir
pontos de convergéncia nos proximos anos, a divergéncia de legislacdes € uma questéo
complexa e que, entre outras variaveis, esta relacionada com questdes culturais, locais,

interesses econdmicos e comerciais de cada pais.

Assim, num cenario mundial cada vez mais desafiante e competitivo, € relevante que
as areas regulamentares das empresas adquiram know-how e adaptem as suas estruturas
e processos, por forma a conseguirem contribuir com inputs estratégicos/habilitadores
e que permitam manter a competitividade do negécio. Caso contrario, pode comegar a
verificar-se uma desfragmentacao de mercado, bem como perda de competitividade por
parte de algumas empresas. De realcar que, esta adaptacdo deve ser planeada com

antecedéncia e alinhada com as estratégias comerciais da empresa.

O estudo efetuado permitiu analisar a regulamentacdo cosmética em quatro mercados
distintos (Brasil, Europa, Estados Unidos da Ameérica e Australia) e identificar os
principais pontos de convergéncia e de divergéncias. Foi ainda possivel avaliar a
complexidade regulamentar inerente a expansdo de negdcio de uma empresa sediada
no Brasil para trés novos mercados (Europa, Estados Unidos da América e Australia).
Esta analise permitiu propor uma estratégia regulamentar para as empresas sediadas no
Brasil, que pretendem expandir negécio para mercado internacional. Neste sentido, e
tendo em conta que parte dos paises tendem a seguir os padrdes europeus (com algumas
particularidades locais), € proposto que as empresas efetuem uma monitorizacdo da
legislagdo europeia e a considerem no momento de desenvolver um produto. Esta

adaptacdo serd um ponto diferenciador para as empresas.
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Para avaliacdo da complexidade regulamentar foi proposto um modelo de matriz de
avaliacdo dedicada. Esta matriz permitird ainda suportar os quadros de gestdo das
empresas no momento de tomada de deciséo na aprovagao/priorizacdo de um projeto.

O presente trabalho permitiu ainda contribuir com estratégias e fornecer diretrizes
regulamentares para expansdo de negocio nas empresas, nomeadamente a nivel de
adaptacéo de estrutura, processos, ferramentas e premissas a considerar na construcéo
de um cronograma regulamentar, evitando constrangimentos que possam comprometer

a estratégia comercial das empresas e, assim, levar ao insucesso dos projetos.

Em suma, a regulamentacdo cosmética internacional é um fator determinante no
desenvolvimento de produtos, assumindo ainda maior relevancia quando falamos de
expansdo de negdcio para mercados distintos. Neste sentido, as empresas que
conseguem alterar as suas estruturas/processos, e adaptar-se aos novos regulamentos e
suas atualizagOes, posicionar-se-ao de forma mais competitiva comparativamente com

as restantes.

Apesar da ndo-harmonizacdo de legislacdes ser um dos principais desafios das
empresas no momento de expandir negocio para um novo pais (desde a etapa de
desenvolvimento do produto, até a comercializacdo), é certamente uma das maiores
oportunidades para as empresas que pretendem continuar a investir em inovacao e a
expandir o seu negécio para novos mercados. Relembrando que, qualquer
irregularidade pode comprometer a imagem e reputacdo das empresas, bem como a

confianca dos seus consumidores.

A continua colaboracdo entre reguladores, industria e outros stakeholders é fulcral para
fomentar um ambiente regulatdrio que favoreca tanto a inovacao quanto a seguranca

dos consumidores.

Como proximos passos, € relevante continuar a investir na especializacdo de
profissionais na area de regulamentacdo cosmetica internacional e, a gerar novos
conhecimentos e estudos que possam apoiar 0 setor e as empresas neste sentido. As

instituicdes académicas assumem um papel importante neste direcionamento.
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