ACUERDO DE LIBRE COMERCIO- ENTRE LA REPUBLICA
FEDERATIVA DE BRASIL Y LA REPUBLICA DE CHILE

COMISION ADMINISTRADORA
I REUNION EXTRAORDINARIA

ANEXO III

Decision N° 02/2024 “Iniciativa Facilitadora de Comercio en el Sector de Productos
Cosméticos”.



ACORDO DE LIVRE COM];ZRC’IO
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL E REPUBLICA DO CHILE
COMISSAO ADMINISTRADORA

DECISAO N°2

Iniciativa Facilitadora de Comércio no Setor de Produtos Cosméticos

A Comissdo Administradora do Acordo de Livre Comércio entre a Republica
Federativa do Brasil e a Republica do Chile (doravante denominada “Acordo”), de acordo com
o disposto no Artigo 5.4 (Iniciativas Facilitadoras de Comércio) e no Artigo 21.2.2(a)(i)
(Fungdes da Comissdo Administradora) do Contrato,

CONSIDERANDO:

1. Que o Artigo 5.4 (Iniciativas Facilitadoras de Comércio) prevé que as Partes
negociardo, sempre que possivel, iniciativas facilitadoras de comércio nas 4reas de normas
técnicas, regulamentos técnicos, procedimentos de avaliagdo de conformidade, incluindo
acreditacdo e metrologia.

. 3 . ~ b
2. O paragrafo 8 do artigo citado estabelece que as Partes implementardo os resultados
dos entendimentos alcangados nos termos desse artigo por meio do instrumento apropriado e
de acordo com o que mutuamente acordarem.

3. Que, em consideragdo ao acima exposto, as Partes negociaram uma Iniciativa
Facilitadora de Comércio no Setor de Produtos Cosméticos e concordaram que tal iniciativa
fosse adotada pela Comissdo Administradora.

4. Que, de acordo com o disposto no Artigo 21.2.2(a)(i) (Fungdes da Comissdo
Administradora), a Comissdo Administradora podera adotar decisdes para implementar as
disposi¢des deste Acordo que requeiram um desenvolvimento nele contemplado.

DECIDE:

1. Adotar a Iniciativa Facilitadora de Comércio no Setor de Produtos Cosméticos,
conforme indicado no Anexo desta Decisdo.

2 O Brasil e o Chile procurardo alterar o Sexagésimo Quarto Protocolo Adicional ao
Acordo de Complementagdo Econdmica N° 35 “MERCOSUL-Chile”, para incorporar ao
Acordo a Iniciativa Facilitadora de Comércio no Setor de Produtos Cosméticos, conforme
estabelecido no Anexo desta Decisdo, conforme Anexo II do Capitulo 5 (Barreiras Técnicas ao
Comércio) do Acordo.



-

3. Esta Decisdo entrard em vigor na data de entrada em vigor do Protocolo que altera o
Sexagésimo Quarto Protocolo Adicional ao Acordo de Complementagdo Econdmica N° 35
“MERCOSUL ~ Chile”, nos termos do paragrafo anterior.

Feito em Montevidéu, em 6 de dezembro de 2024, em dois exemplares, nos idiomas espanhol
¢ portugués, sendo ambos os textos igualmente auténticos.

Gisela Padovan i
Secretaria de América arig/de Relagdes Econdmicas
Ministério das Rela¢des Exteriores da Internacionais

Republica Federativa do Brasil Ministério das Relagdes Exteriores da
Repiublica do Chile




ANEXO

Anexo IT
INICIATIVA FACILITADORA DE ’COMERCIO NO SETOR DE PRODUTOS
COSMETICOS
Objetivos
1 Esta iniciativa tem como finalidade:

(a)  contribuir para eliminar e evitar barreiras técnicas desnecessarias ao comércio de
produtos cosméticos entre as Partes;

(b)  simplificar, sempre que possivel, os regulamentos técnicos e os procedimentos
de avaliacdo da conformidade a eles relacionados;

(c) impulsionar o comércio bilateral;

(d)  garantir o fornecimento de produtos seguros aos consumidores, com base na
melhoria continua dos niveis de qualidade, seguranga e eficicia desses produtos;

(¢)  contribuir para aumentar a competitividade e os investimentos, e

(f)  contribuir para o crescimento da industria de produtos cosméticos na regido, de
acordo com as exigéncias do mercado internacional.

2 As Partes assumem o compromisso de continuar o didlogo com vistas a eventual
ampliacdo da cobertura deste Anexo, bem como 4 sua atualizagfo.

Ambito de Aplicacio
1. Este Anexo aplica-se aos produtos cosméticos.
& Para efeitos do presente Anexo, entende-se por produto cosmético qualquer substincia

ou mistura destinada a ser posta em contato com as partes externas superficiais do corpo
humano (pele, sistema capilar, unhas, labios e 6rgdos genitais externos) ou com os dentes e as
mucosas orais, com o objetivo exclusivo ou principal de embelezé-los, limpa-los, perfuméa-los,
alterar sua aparéncia, protegé-los, manté-los em bom estado ou corrigir odores corporais.

) Incluem-se na defini¢do do paragrafo 2 os produtos de higiene pessoal ou odoriferos,
que sdo aqueles que se aplicam a superficie do corpo ou a cavidade oral, com a finalidade
exclusiva de permitir sua limpeza ou odorizagio. ’



4. As disposi¢es deste Anexo ndo se aplicam aos produtos antissépticos. Para estes
produtos, as Partes definirdo internamente os requisitos e procedimentos para a sua
regulamentag@o. .

Eliminacéo do Certificado de Venda Livre

As Partes comprometem-se a ndo exigir o Certificado de Venda Livre (CVL) para a
autorizagdo de comercializagdo de produtos cosméticos, sem prejuizo da necessidade de
cumprir com os demais requisitos técnicos exigidos pela Parte importadora e da aplica¢o dos
instrumentos de controle sanitirio necessarios.

Notificacio Automadtica e Registro de Produtos Cosméticos

1. As Partes propenderdo a eliminag@io da autorizagio prévia ou o registro sanitario,
substituindo-os por um procedimento de notificagdo automatica, de acordo com os critérios de
risco definidos pela autoridade sanitaria de cada Parte e com o0 modelo de vigilancia de mercado
adotado.

2. No caso dos produtos que requeiram registro sanitario, as autoridades sanitarias o
tramitardo de forma objetiva, transparente, imparcial, em um prazo breve e razoavel, de forma
ndo menos favoravel que aquela concedida a produtos similares de origem nacional ou
originarios de qualquer outro pais.

3, Para efeitos de transparéncia, a lista das categorias de produtos cosméticos sujeitos a
registro estara disponivel no sitio eletronico da autoridade sanitaria competente.

Listas de Ingredientes

1. As Partes definirdo suas listas de ingredientes para produtos cosméticos, levando em
consideragéo as seguintes referéncias sobre substancias ou ingredientes e suas correspondentes
fungdes e restricdes ou condigdes de uso:

(8  os anexos sobre as listas de ingredientes cosméticos incluidos no Regulamento
da Unido Europeia, ou qualquer outro pronunciamento sobre ingredientes por
sua parte, incluindo os pareceres do Scientific Committee on Consumer Safety
(SCCS) da Comissdo Europeia;

(b) as listas e disposi¢des emitidas pela Food & Drug Administration (FDA) dos
Estados Unidos da América, que sejam aplicaveis, e

(¢) ainformagdo sobre uso de ingredientes cosméticos compilada no banco de dados
do Personal Care Products Council (PCPC), incluindo as revisdes e avaliagdes
da Cosmetic Ingredient Review (CIR) dos Estados Unidos da América.



2. Da mesma forma, as Partes adotardo mecanismos expeditos para permitir, proibir ou
restringir ingredientes em suas listas, incluindo ingredientes autoctones.

3. Para restringir um ingrediente, as Partes poderdio tomar como referéncia a menor
restrigdo para o ingrediente em questio, conforme as referéncias indicadas nesta segéo.

4. A proibi¢do ou restricdo de um ingrediente devera ser respaldada pelas referéncias
indicadas nesta se¢@o ou por evidéncias cientificas.

Rotulagem de Produtos Cosméticos

;. Para estabelecer requisitos de rotulagem para produtos cosméticos, as Partes levardo
em conta a norma ISO 22715 (Embalagem e Rotulagem de Produtos Cosméticos) ou seus
elementos pertinentes e suas atualizagdes, com o objetivo de que contenha os requisitos
minimos para a protegdo ao consumidor.
Z, Na embalagem priméria de um produto cosmético devem constar de forma impressa ou
em uma etiqueta firmemente aderida, com caracteres indeléveis e facilmente legiveis, os
requisitos de informagdes de rotulagem detalhados a seguir:

(a) nome fantasia do produto;

(b)  marca comercial,

(¢)  grupo, finalidade ou tipo de cosmético a que pertence;

(d) variedades, quando aplicavel;

(¢) informagdo do titular;

® identificac@o do pais de origem;

(g) instrucdes de uso, quando aplicavel,

(h)  adverténcias e restricdes de uso estabelecidas tendo em conta as referéncias

mencionadas na se¢do Lista de Ingredientes deste Anexo, sobre substincias ou

ingredientes e as suas correspondentes fungdes e restrigdes ou condi¢des de uso;

()  adverténcias e restrigdes de uso, diferentes daqueles indicados na alinea (h),
quando aplicavel,

()  condigdes de armazenamento e conservagio, quando aplicavel;



(k) lista de ingredientes na nomenclatura INCI (International Nomenclature of
Cosmetic Ingredients), de acordo com seus respectivos ordenamentos juridicos.

(1) numero do lote;

(m) prazo de validade ou data de expiragéo;

(n)  conteudo nominal em peso e/ou volume;

(o) numero que identifica a existéncia de autorizagio sanitéria, e

(p) dados de atendimento ao consumidor (telefone, e-mail, sitio eletrénico ou outro
meio).

3. As informac0es referidas nas alineas c, g, h i e j devem ser indicadas no idioma da Parte
onde o produto seja comercializado, podendo constar também em outros idiomas.

4. Nos produtos cosméticos cujo tamanho nfo permita a inclusdo na embalagem primaria
da informagcdo referida nas alineas g, h, i e j, esta podera ser incluida em folheto, bula, blister,
etiqueta dupla (etiqueta bandeira) ou dentro da embalagem secundaria.
'

5. As Partes se comprometem a implementar, no prazo de 5 (cinco) anos a partir da data
de entrada em vigor do Protocolo Adicional que incorpora este Anexo, a incorporagio da
informac¢do mencionada no parigrafo 4, de forma alternativa, por meio de um cédigo de
resposta rapida, codigo QR, ou outro meio eletrénico de leitura de informagdes equivalente
estampado na embalagem primaéria.

6. A Republica Federativa do Brasil compromete-se a avaliar, no prazo de 3 (trés) anos a
contar da data de entrada em vigor do Protocolo Adicional que incorpora este Anexo, a
incorporagdo da alinea k ao paragrafo 4 desta segfo. O resultado desta avaliagio serd informado

a Republica do Chile por meio dos pontos de contato deste Capitulo.

Boas Praticas de Fabricacio

Serdo considerados os seguintes requisitos gerais, que deverdo ser atendidos pelas
empresas ou estabelecimentos que fabriquem, embalem, acondicionem ou terceirizem a
fabricagdo de produtos cosméticos comercializados entre as Partes:

(a) pessoal;

(b) instalagGes;

(¢)  equipamentos;



(d)
(e)
®
4]
(h)
@@
)
(k)
M
(m)
(n)
(0)

matérias-primas e materiais de embalagem;

producio; ”

produto acabado;

laboratoério de controle de qualidade;

tratamento de produtos fora das especificagdes;
residuos;

subcontratagio;

desvios;

queixas técnicas e recolhimento do mercado;

controle de mudangas;

auditoria interna, €

documentacio.

2. Sem prejuizo do disposto acima, as Partes exigirdo o cumprimento dos requisitos
especificos definidos na sua legislagdo nacional, tendo em conta a Norma ISO 22716-2007
(Guia de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos Cosméticos) ou os seus elementos
pertinentes e suas atualizages. '

3. Para fins de comprovagio do cumprimento das Boas Priticas de Fabricagio (BPF) de
Produtos Cosméticos, as Partes aceitardo mutuamente a apresentacdo de um certificado,
emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem do fabricante de produtos cosméticos, que
ateste que a autorizagdo de funcionamento est4 vigente.

Vigilidncia pés-mercado

As Partes adotardo ou fortalecerdo um modelo baseado na vigilancia do mercado de produtos
cosmeéticos considerando as praticas internacionais sobre o tema. Para isso, os principios
gerais a vigildncia no mercado deve basear-se sdo:

(@)

os cosméticos devem ser seguros desde sua concepgio;



Cooperacio

1.

(b)

(©

D

(©

¢ responsabilidade das empresas- fabricantes ou importadoras de produtos de
higiene pessoal, perfumes ou cosméticos colocar no mercado produtos seguros e
de qualidade, devendo ser implementados sistemas de cosmetovigilancia para
facilitar a comunicag@o por parte do usuério sobre problemas de uso, defeitos de
qualidade ou efeitos adversos, assim como manter registro de seus relatos e sua
posterior avaliagdo e garantir o acesso do consumidor a informagc#o;

o marco regulatorio deve ser estabelecido com base no risco sanitario. As Partes
reconhecem que a maioria dos produtos cosméticos é de baixo risco sanitario;

as autoridades sanitarias concentrardo seus esforgos na realizagio de verificagdes
do produto no mercado para a comprovacio da conformidade com o
cumprimento dos requisitos regulatorios (agdes de vigilancia pés-mercado), e

as empresas terdo a responsabilidade de manter a informagdo do produto a
disposicdo da autoridade sanitdria quando esta a solicite.

Com o objetivo de facilitar o comércio de produtos cosméticos e abordar de forma

. . T
oportuna e com celeridade problemas relacionados com o acesso ao mercado, e dessa forma
assegurar a prote¢do do consumidor € o fortalecimento das instituigdes reguladoras, as Partes
concordam em cooperar por meio de a¢des destinadas a:

2,

(@
(b)
©

fortalecer praticas de vigilancia do mercado;
intercambiar boas praticas regulatorias, e

avaliar o uso de novas tecnologias e medir seus impactos.

As agBes de cooperagdo poderdo ser realizadas por meio do intercimbio de informacdes

e de experiéncias entre ambas as Partes, do fortalecimento da confianga técnica mutua entre
seus organismos e da promocdo de assisténcia técnica e de agdes de capacitagio em ambito
bilateral ou por meio de outras organiza¢des competentes ou de nfo Partes.



