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Apresentacao

O Projeto de Exportacao para o Sindicato das Empresas de Barbearias e
Institutos de Beleza do Estado de Goids (Sindibeleza), resultado de uma par-
ceria da Federagdao do Comércio de Bens, Servigos e Turismo do Estado de
Goias (Fecomércio), por meio da Fecomex, do Senac e da empresa junior de
Comércio Exterior da PUC Goias, Pangea Consultoria, foi concebido para aten-
der a demanda do setor empresarial de cosméticos, que busca a unificacdo
de informacdes complexas sobre questdes regulatorias, sanitarias, tarifarias e
burocraticas que, muitas vezes, representam entraves a maior presenca dos
cosméticos goianos nas prateleiras dos varejistas e atacadistas no exterior.

Este esforco se deve ao fato de acreditarmos plenamente no potencial dos
nossos produtos e sua competitividade no mercado global, abrindo espaco para
ocrescimento de nossas empresas, o desenvolvimento de nosso estado e a pros-
peridadedonossopovopormeiodemaisprodutosbrasileirosaoredordomundo.

Marcelo Baiocchi Carneiro
Presidente da Federacdo do Comércio de Bens,
Servicos e Turismo do Estado de Goias



[ 10]



REGISTRO NO SISCOMEX

O Sistema Integrado de Comércio Exterior (Siscomex) é um mecanismo
facilitador que promove a integracdo de todos os érgaos relacionados a regula-
cdo do comércio exterior. Através de seus instrumentos, ele reduz a burocracia
nos tramites comerciais, reduz o tempo e custo, bem como garante a legalida-
de das empresas no andamento de todo o processo. Sendo assim, o registro
nessa plataforma é essencial para o desenrolar de exportacdo/importacao.

E possivel aceder ao sistema através do link http://portal.siscomex.gov.br/
na qual o usufrutuario terd acesso a diversos dados. A partir dai, o acesso ao
Siscomex se da através da conclusdo de dois estagios: a habilitacdo do Radar e
o acesso ao Portal Unico. Apds esse processo, basta apenas realizar o creden-
ciamento dos representantes.

HABILITAGAO DO RADAR

O Radar (Registro e Rastreamento da Atuacdo dos Intervenientes Adu-
aneiros) trata-se de um registro requirido e emitido pela Receita Federal de
importancia fundamental para os tramites de importacdo e exportagdo. Sua
habilitacdo legaliza e aprova a atuacdo da pessoa juridica em realizar agendas
relacionadas ao comércio exterior, além de permitir o acesso ao Portal Unico
SISCOMEX.

Essa habilitacdo pode ser feita no Sistema Habilita ou no proprio Portal
Unico Siscomex. Conseguinte a isso, o usudrio serd posicionado em uma das
trés categorias de Radar de acordo com a sua capacidade e necessidade de
exportacdo/importacdo. As categorias sao:

e Radar Expresso: esta categoria é para as empresas que desejam impor-
tar/exportar com limite de até US$50.000 por semestre. Para exporta-
cbes, é ilimitado.

e Radar Limitado: atende a empresas que desejam importar/exportar com
limite de até US$150.000.

¢ Radar ilimitado: operacdes de importacdes acima de US$150.000 por
semestre. Para exportacdes também se trata de um registro ilimitado.

Para requirir a habilitacdo do Radar sdo necessarios alguns documentos
com copias originais, firma reconhecida e formuldrio de requerimento correta-
mente completo, como:

e Documentos pessoais dos sécios (CPF e RG)

e Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ)

e Contrato social

e Certiddo de cadastro na Junta Comercial

e Alvara de licenca

e Contrato de locacdo ou escritura do imével

e Conta de luz ou telefone recente

e Comprovante de quitacdo do IPTU referente ao ano anterior

¢« Declaracdo de débitos e créditos tributarios federais (DCTF)

|1
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CREDENCIAMENTO DE REPRESENTANTES:

O credenciamento de representantes ¢ importante para registrar pessoas
fisicas que representem o declarante de mercadorias, para assim realizar ativi-
dades relacionadas ao regulamento aduaneiro, como previsto no artigo 808 do
Decreto n° 6759, de 20009.

O representante é credenciado apds a habilitacdo (ou dispensa) da empre-
sa, pelo Cadastrador Sécio-Dirigente ou Cadastrador Delegado, pelo Cadas-
tro de Intervenientes. O Cadastrador Sécio-Dirigente é uma pessoa fisica e
o principal responsavel pelo Declarante de Mercadorias (importadores e ex-
portadores, principalmente) no sistema, podendo ser responsabilizado pelas
acdes dos demais usuarios credenciados. J&4 o Cadastrador Delegado é cre-
denciado pelo Cadastrador Sécio Dirigente, e pode ser um empregado com
vinculo exclusivo com a entidade, no caso de operadores pessoa juridica de
direito privado, ou um funcionario/servidor designado, no caso de operadores
da administracdo publica.

O Representante credenciado pelo Cadastro de Intervenientes deve se

enquadrar em uma dessas categorias:

a) Pessoa fisica integrante do quadro de sécios e administradores (QSA) da

pessoa juridica de direito privado.

b) Empregado com vinculo empregaticio exclusivo com a entidade.

¢) Funcionério/servidor designado, no caso de operadores da administracdo

publica.

d) Despachante aduaneiro.

e) A prdpria pessoa fisica, no caso de operadores pessoa fisica.

f) Mandatario de pessoa fisica residente no Pais.

O registro se da no Portal Unico desta forma :
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1- Acesse o Portal Unico Siscomex;

2 - Escolha a opcao Habilitar Empresa, siga as proximas etapas;

3 - Preencha o formulario e selecione as opcdes desejadas;

4 - Nao sera necessario apresentar nenhum documento ainda;

5 - Ao escolher o Radar Expresso, vocé serd direcionado para o Radar, onde
sera deferido;

6 - Escolhendo ‘Limitado’ ou ‘llimitado’, o sistema vai analisar os dados da
empresa no banco de dados da Receita, e emitird um parecer.



NCM E SEU PAPEL NA EXPORTACAO

No tramite de exportacao, outro detalhe de primordial relevancia é a No-
menclatura Comum do Mercosul (NCM). Trata-se de um cddigo de 8 digitos
usado para regularizar, categorizar e regulamentar as mercadorias em fluxo. O
NCM estd alinhado ao Sistema Harmonizado(SH), mantido pela Organizacéo
Mundial das Alfandegas para facilitar o controle estatistico.

O sistema ordenado institui cddigos numéricos representativos para os pro-
dutos no mercado, obedecendo a critérios listados abaixo, utilizado para ca-
racteriza-las e garantir sua identificacado legal e fiscal durante os tramites de
importacdo e exportacdo. Dessa forma, uma vez instituidos, os numeros do
NCM passam a corresponder a certas unidades dentro desse sistema, atuando
como a classificacao fiscal de produtos. Sendo elas:

e Secdo - onde o produto se enquadra

e 1° e 2° digitos - Capitulo: dois primeiros digitos do SH

¢ 3°e 4° digitos - Posicdo: quatro primeiros digitos do SH

e 5°e 6° digitos - Subposicdo: seis primeiros digitos do SH

e 7°digito - Item: identificacdo do NCM

e 8°digito - Subitem: identificacdo do NCM

A nomenclatura foi adotada pelo Brasil, Argentina e Paraguai, atuando em
operacdes de comércio exterior dos paises do Mercosul desde 1995. Ligados a
sua origem, os idiomas oficiais do NCM sdo o portugués e o espanhol e foi cria-
da visando a promocdo do desenvolvimento do comércio internacional entre
os paises do bloco.

Assim sendo, a Nomenclatura Comum do Mercosul se torna essencial ao
determinar os tributos que se envolvem nas opera¢cdes de comércio exterior.
Essa nomenclatura auxilia no controle de mercadorias, na padronizacdo de ex-
portacdes e a calcular impostos, além de facilitar a andlise das estatisticas do
comércio exterior. Outro ponto importante é o uso do NCM para o estabele-
cimento de direitos de defesa comercial, sendo usada também no ambito do
Imposto sobre Circulacdo de Mercadorias e Servi¢os. Devido as suas impor-
tantes funcdes, a NCM deve ser obrigatoriamente informada nas notas fiscais
dos produtos, além de ser citada em outros documentos exigidos no ambito
do comércio exterior.

A NCM organiza as mercadorias seguindo o seu grau de elaboracdo. Os ani-
mais vivos principiam a tabela, passando por matérias-primas, produtos semia-
cabados e finalizando com as obras de arte. E importante pesquisar o cddigo ja
que eles sdo atualizados com frequéncia, bem como é necessario procurar co-
digos que atendam as particularidades dos itens. Para realizar a consulta, basta
acessar o site NCM On-line do Portal Unico Siscomex ou instituicdes ligadas ao
Ministério da Fazenda, como no que se segue no link de acesso: https://www.
sefaz.rs.gov.br/NFE/NFE-WIZARD_NCM-CON.aspx.
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A busca pode ser realizada pela categoria, palavra-chave, prestacdo de ser-
vico, tipo de produto importado ou exportado.

Os cosméticos, produtos de interesse desta analise, encontram-se majori-
tariamente no capitulo 33 e subcapitulos 33.04 e 33.05, como segue na lista
abaixo:

14|

3304.1000 Preparacdes para a maquiagem dos labios

3304.2000 Preparacdes para a magquiagem dos olhos

3304.30 Preparag¢des para manicure e pedicure

3304.3010 Dissolventes para esmaltes

3304.3020 As demais preparacdes para manicures

3304.3030 As demais preparacdes para pedicures

3304.9100 Pos, incluindo os compactos

3304.99 Os demais

3304.9960 Conjunto de maquiagem para entretenimento de
meninos e meninas

3304.9970 Preparacdes bronzeadoras ou protetoras solar

3304.9980 Preparacdes para o cuidado da pele

3304.9990 As demais

33.05 Preparacoes capilares

3305.10 Shampoos

3305.1010 Para limpeza

3305.1020 Para tratamento com substancias farmacéuticas ou
desinfetantes ou com propriedades terapéuticas ou
profilaticas

3305.1090 As demais

3305.2000 Preparacdes para ondulacdo ou alisamento permanentes

3305.3000 Laqué para o cabelo

3305.90 As demais

3305.9020 Condicionadores para o cabelo

3305.9030 Tintura capilar e produtos descolorantes para o cabelo

3305.9090 As demais

Fonte: SECOM brasileiro em Santiago



COSMETICOS A LUZ DA LEGISLACAO BRASILEIRA,
EUROPEIA E A NORTE-AMERICANA

DEFINICAO DE COMESTICOS NO BRASIL

Segundoa Resolucdo-RCDN° 752, desetembrode 2022 (https./www.in.gov.
br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-752-de-19-de-setembro-de-2022-430784222),
no artigo XVI, sdo considerados produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, preparacdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de
uso externo no corpo humano como: pele, sistema capilar, unhas, |abios, or-
gdos genitais externos, dentes e memlbranas 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.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aponta que os produ-
tos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes sdo classificados em dois tipos
diferentes de grau: grau 1 e grau 2. Sendo definidos como produtos de grau 1
aqueles que sdo caracterizados por possuirem propriedades basicas ou ele-
mentares, cuja comprovacdo nao é inicialmente necessdria, e ndo requerem
informacdes detalhadas sobre seu modo de uso e restricdes devido as suas
caracteristicas intrinsecas. Essas caracteristicas sdo mencionadas na “Lista de
Grupos de Produtos de Grau 1” estabelecida no item “I” do Anexo | da Resolu-
cao em questao.

Os cosméticos de grau 2 sdo especificados como aqueles produtos que
possuem orientacdes particulares, cujas propriedades requerem validacdo de
seguranca e/ou eficacia, além de dados e precaucdes especificas, modos e
limitacdes de uso, como listado na relacdo indicativa “Lista de Grupos de Pro-
dutos de Grau 2” definida no item “II” do Apéndice | da mencionada Resolucdo.
Importante destacar que produtos cosméticos com substancias medicamento-
sas, ainda que em doses infraterapéuticas, serdo enquadrados como medica-
mentos, de acordo com a legislacdo brasileira.

LISTA DE TIPOS DE PRODUTO DE GRAU 1

1. Agua de coldnia, &gua perfumada, perfume e extrato aromatico.

. Amolecedor de cuticula (n&o caustico).

. Aromatizante bucal.

. Base facial/corporal (sem finalidade fotoprotetora).

. Batom labial e brilho labial (sem finalidade fotoprotetora).

. Blush/rouge (sem finalidade fotoprotetora)
Condicionador/creme rinse/enxaguatdrio capilar (exceto os com acdo
antiqueda, anticaspa e/ou outros beneficios especificos que justifiquem
comprovacao prévia).

8. Corretivo facial (sem finalidade fotoprotetora).

NOO~ANDN
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9. Creme, locdo e gel para o rosto (sem acédo fotoprotetora da pele e com
finalidade exclusiva de hidratacdo).

10. Creme, locdo, gel e dleo esfoliante (“peeling”) mecanico, corporal e/ou
facial.

1. Creme, locédo, gel e éleo para as méos (sem acao fotoprotetora, sem indi-
cacao de acao protetora individual para o trabalho, como equipamento
de protecdo individual - EPI - e com finalidade exclusiva de hidratacdo e/
ou refrescancia).

12. Creme, locdo, gel e 6leos para as pernas (com finalidade exclusiva de hi-
dratacdo e/ou refrescancia).

13. Creme, locédo, gel e 6leo para limpeza facial (exceto para pele acneica).

14. Creme, locdo, gel e 6leo para o corpo (exceto os com finalidade especi-
fica de acao antiestrias ou anticelulite, sem acao fotoprotetora da pele e
com finalidade exclusiva de hidratacdo e/ou refrescancia).

15. Creme, locao, gel e 6leo para os pés (com finalidade exclusiva de hidra-
tacdo e/ou refrescancia).

16. Delineador para labios, olhos e sobrancelhas.

17. Demaquilante.

18. Dentifricio (exceto os com fluor, os com ac¢ao antiplaca, anticarie, anti-
tartaro, com indicacdo para dentes sensiveis e os clareadores quimicos).

19. Depilatdrio mecanico/epilatério.

20. Desodorante axilar (exceto os com acdo antitranspirante).

21. Desodorante colbnia.

22. Desodorante corporal (exceto desodorante intimo).

23. Desodorante pédico (exceto os com acdo antitranspirante).

24. Enxaguatorio bucal aromatizante (exceto os com fllor, acado antisséptica
e antiplaca).

25. Esmalte, verniz, brilho para unhas.

26. Fitas para remo¢ao mecanica de impureza da pele.

27. Fortalecedor de unhas.

28. Kajal.

29. Lapis para labios, olhos e sobrancelhas.

30. Lenco umedecido (exceto os com acdo antisséptica e/ou outros benefi-
cios especificos que justifiquem a comprovacédo prévia).

31. Locao ténica facial (exceto para pele acneica).

32. Mascara para cilios.

33. Mascara corporal (com finalidade exclusiva de limpeza e/ou hidratacio).

34. Mascara facial (exceto para pele acneica, peeling quimico e/ou outros
beneficios especificos que justifiguem a comprovacdo prévia).

35. Modelador/fixador para sobrancelhas.

36. Neutralizante para permanente e alisante.

37. Po facial (sem finalidade fotoprotetora).

38. Produtos para banho/imersdo: sais, 6leos, cdpsulas gelatinosas e banho
de espuma.

39. Produtos para barbear (exceto os com acdo antisséptica).

40. Produtos para fixar, modelar e/ou embelezar os cabelos: fixadores, la-
qués, reparadores de pontas, oleo capilar, brilhantinas, mousses, cremes
e geéis para modelar e assentar os cabelos, restaurador capilar, mascara
capilar e umidificador capilar.

41. Produtos para pré-barbear (exceto os com acdo antisséptica).

42. Produtos pds-barbear (exceto os com acdo antisséptica).



43. Protetor labial sem fotoprotetor.

44, Removedor de esmalte.

45. Sabonete abrasivo/esfoliante mecanico (exceto os com acdo antissépti-
ca ou esfoliante quimico).

46. Sabonete facial e/ou corporal (exceto os com acdo antisséptica ou esfo-
liante quimico).

47. Sabonete desodorante (exceto os com acao antisséptica).

48. Secante de esmalte.

49. Sombra para as palpebras.

50. Talco/pd (exceto os com acdo antisséptica).

51. Xampu (exceto os com acdo antiqueda, anticaspa e/ou outros beneficios
especificos que justifiguem a comprovacao prévia).

52. Xampu condicionador (exceto os com ac¢do antiqueda, anticaspa e/ou
outros beneficios especificos que justifiqguem comprovacédo prévia).

Fonte: Anexo | da RDC n® 752/2022
LISTA DE TIPOS DE PRODUTO DE GRAU 2

1. Agua oxigenada 10 a 40 volumes (incluidas as cremosas exceto os produ-
tos de uso medicinal).

2. Antitranspirante axilar.

3. Antitranspirante pédico.

4. Ativador/ acelerador de bronzeado.

5. Batom labial e brilho labial infantil.

6. Blush/ rouge infantil.

7. Bronzeador.

8. Bronzeador simulatorio.

9. Clareador da pele.

10. Clareador para as unhas quimico.

11. Clareador para cabelos e pelos do corpo.

12. Colbnia infantil.

13. Condicionador anticaspa/antiqueda.

14. Condicionador infantil.

15. Dentifricio anticarie.

16. Dentifricio antiplaca.

17. Dentifricio antitartaro.

18. Dentifricio clareador/ clareador dental quimico.

19. Dentifricio para dentes sensiveis.

20. Dentifricio infantil.

21. Depilatoério quimico.

22. Descolorante capilar.

23. Desodorante antitranspirante axilar.

24, Desodorante antitranspirante pédico.

25. Desodorante de uso intimo.

26. Enxaguatdrio bucal antiplaca.

27. Enxaguatodrio bucal antisséptico.

28. Enxaguatorio bucal infantil.

29. Enxaguatdrio capilar anticaspa/antiqueda.

30. Enxaguatodrio capilar infantil.

31. Enxaguatoério capilar colorante / tonalizante.
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32. Esfoliante “peeling” quimico.

33. Esmalte para unhas infantil.

34. Fixador de cabelo infantil.

35. Lencos umedecidos para higiene infantil.

36. Maquiagem com fotoprotetor.

37. Produto de limpeza/higienizacdo infantil.

38. Produto para alisar e/ou tingir os cabelos.

39. Produto para area dos olhos (exceto os de maquiagem e/ou acao hidra-
tante e/ou demaquilante).

40. Produto para evitar roer unhas.

41. Produto para ondular os cabelos.

42. Produto para pele acneica.

43. Produto para rugas.

44, Produto protetor da pele infantil.

45, Protetor labial com fotoprotetor.

46. Protetor solar.

47. Protetor solar infantil.

48. Removedor de cuticula.

49. Removedor de mancha de nicotina quimico.

50. Repelente de insetos.

51. Sabonete antisséptico.

52. Sabonete infantil.

53. Sabonete de uso intimo.

54. Talco/amido infantil.

55. Talco/pd antisséptico.

56. Tintura capilar temporaria/progressiva/permanente.

57. Ténico/locdo Capilar.

58. Xampu anticaspa/antiqueda.

59. Xampu colorante.

60. Xampu condicionador anticaspa/antiqueda.

61. Xampu condicionador infantil.

62. Xampu infantil.

Fonte: Anexo | da RDC n® 752/202
DEFINICAO DE COSMETICOS PARA A UNIAO EUROPEIA

Na Unido Europeia, a definicdo de cosmético é estabelecida pelo REGULA-
MENTO (CE) N° 1223/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO,
Artigo 2°. Para avaliar se um produto é cosmético devem ter-se em conta to-
das as suas caracteristicas, e essa avaliacao deve fazer-se caso a caso.

Os produtos cosméticos podem incluir cremes, emulsdes, locdes, géis e
Oleos para a pele, mascaras de beleza, bases coloridas (liquidos, pastas, pos),
pos para maquiagem, pos para aplicacdo apods o banho, pds para a higiene
corporal, sabonetes, sabonetes desodorizantes, perfumes, dguas de toilette
e dguas-de-coldnia, preparacdes para banhos e duches (sais, espumas, 6leos,
géis), depilatorios, desodorizantes e antitranspirantes, corantes capilares, pro-
dutos para ondulacdo, antifrizz e fixacdo do cabelo, produtos de mise en plis e
brushing, produtos de limpeza do cabelo (lo¢cdes, pds, xampus), produtos de
manutencdo do cabelo (locdes, cremes, dleos), produtos para pentear (locdes,
lacas, brilhantinas), produtos para a barba (sabdes, espumas, locdes), produtos



de maquiagem e para a remocao de maquiagem, produtos para aplicacdo nos
ldbios, produtos para cuidados dentarios e bucais, produtos para cuidados e
pintura das unhas, produtos para a higiene intima externa, produtos para pro-
tecdo solar, produtos para bronzeamento sem sol, produtos para branquear a
pele e produtos antirrugas.

Além disso, o Regulamento de Cosméticos da Unido Europeia (UE) esta-
belece requisitos rigorosos em relacdo a seguranca dos produtos cosmeéticos,
incluindo a necessidade de realizar testes de seguranca, notificacdo prévia de
produtos e ingredientes, rotulagem adequada e responsabilidade do fabricante
pela seguran¢a do produto. Essas medidas visam garantir a protecdo da saude
dos consumidores europeus.

A seguranca dos consumidores é fundamental na apresentacdo de produtos
cosméticos, incluindo sua forma, odor, cor, aparéncia, embalagem, rotulagem,
volume ou dimenséo. E importante evitar confusdes com produtos alimenticios
gue possam colocar em risco a saude e a seguranc¢a dos consumidores. Essa
preocupacao estd de acordo com a Diretiva 87/357/CEE do Conselho, datada
de 25 de junho de 1987, que busca harmonizar as legislacdes dos estados-
-membros relacionados a produtos que, aparentando ndo o ser, podem repre-
sentar perigos para a saude ou seguranca dos consumidores.

A industria de cosméticos na Europa enfrenta desafios de contrafacdo, o
gque aumenta os riscos para a saude humana. Os estados-membros devem
prestar atencdo especial a aplicacdo das leis comunitarias e medidas de com-
bate a contrafacdo de produtos cosméticos. Isso inclui o Regulamento (CE) n®
1383/2003 do Conselho, datado de 22 de julho de 2003, que trata das acdes
aduaneiras contra mercadorias suspeitas de violacdo de direitos de proprieda-
de intelectual, bem como a Diretiva 2004/48/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, datada de 29 de abril de 2004, que aborda o respeito aos direitos
de propriedade intelectual. A fiscalizacdo no mercado desempenha um papel
importante na identificacdo de produtos que ndo estdo em conformidade com
oS requisitos regulamentares.

Para garantir a seguranca dos consumidores, é crucial que os produtos cos-
méticos sejam fabricados de acordo com boas praticas de fabricacdo. A fim de
facilitar a fiscalizacdo eficiente do mercado, é necessario que haja um arquivo
de informacdes sobre o produto acessivel em um Unico local na comunida-
de, para que as autoridades competentes do estado-membro onde o processo
ocorre possam ter acesso facil a essas informacdes. Os estudos de seguranca
ndo clinicos realizados para avaliar a seguranca de um produto cosmético de-
vem seguir a legislacdo comunitaria aplicavel, garantindo resultados compara-
veis e de alta qualidade.

Devido as propriedades perigosas das substancias classificadas como can-
cerigenas, mutagénicas ou tdxicas para a reproducdo (CMR) nas categorias 1A,
1B e 2, conforme o Regulamento (CE) n21272/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, datado de 16 de dezembro de 2008, sobre classificacao, rotulagem e
embalagem de substancias e misturas, é proibida a utilizacdo dessas substan-
cias em produtos cosméticos. No entanto, em casos em que uma substancia
CMR 2 seja considerada segura para uso em produtos cosméticos pelo Comité
Cientifico para a Seguranca dos Consumidores (CCSC) e regulamentada pela
Comissao nos anexos do regulamento, é possivel permitir seu uso, levando em
consideracdo a exposicao e a concentracdo. Quanto as substancias CMR 1A
ou 1B, em circunstancias excepcionais, sua utilizacdo em produtos cosméticos
pode ser permitida se atenderem aos requisitos de seguranca alimentar e ndo
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houver substancias alternativas adequadas. Nesses casos, a utilizacdo dessas
substancias deve ser considerada segura pelo CCSC. Caso todas as condicdes
sejam cumpridas, a Comissdo deve revisar os anexos relevantes do regulamen-
to no prazo de 15 meses a partir da classificacdo das substancias como CMR 1A
ou 1B, conforme o Regulamento (CE) n® 1272/2008. E importante que o CCSC
realize revisdes continuas dessas substancias.

DEFINICAO DE COSMETICOS PARA OS ESTADOS UNIDOS

A Lei Federal de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos do Cédigo dos
Estados Unidos, Titulo 21 (Lei Federal de Alimentos, Medicamentos e Cosmé-
ticos (FD&C Act) | FDA), define os cosméticos pelo seu uso pretendido como
“artigos para esfregar, verter, borrifar ou pulverizar, introduzir ou de outra for-
ma aplicar no corpo humano para limpeza, embelezamento, aumento de atra-
tividade ou modificacdo de aparéncia”. Entre os produtos incluidos nesta de-
finicAdo estdo hidratantes para a pele, perfumes, batons, esmaltes de unhas,
preparacdes de maquiagem para os olhos e rosto, xampus de limpeza, perma-
nentes, corantes capilares, pastas de dente e desodorantes, bem como qual-
quer material pretendido para ser usado como componente de um produto
cosmético. Medicamentos livres de prescricdo médica em geral sdo comercia-
lizados ao lado de cosméticos e alguns produtos podem ocupar a posicdo de
cosméticos e medicamentos ao mesmo tempo. Isso ocorre quando um produto
tem dois objetivos ao mesmo tempo, possuindo ingredientes especificos para
tratar duas finalidades distintas, como o xampu anticaspa, cremes dentais com
flior e maqguiagens que possuem protecdo solar.

A Administracdo de Alimentos e Medicamentos (FDA) ndo aprova previa-
mente produtos ou ingredientes cosméticos, exceto corantes, que requerem
aprovacdo. No entanto, as empresas de cosméticos sdo responsaveis por co-
mercializar produtos seguros com rétulos adequados, abster-se de usar ingre-
dientes proibidos e seguir os limites de ingredientes restritos. Seguir as di-
retrizes e recomendacdes de seguranca da industria é considerado uma boa
pratica.

Antes de comercializar um produto nos Estados Unidos contendo um co-
rante, é essencial determinar se o corante é aprovado para o uso pretendido.
A pureza de varios corantes deve ser certificada nos laboratérios da FDA an-
tes de serem legalmente utilizados em produtos comercializados nos Estados
Unidos. Embora os regulamentos nos Estados Unidos ndo especifiquem testes
especificos para produtos cosméticos ou seus ingredientes, é responsabilidade
das empresas de cosméticos verificar a seguranca do produto e dos ingredien-
tes antes de comercializa-los.

ANALISE COMPARATIVA

Diferencas e semelhancas entre a definicdo de cosméticos no Brasil e
Unido Europeia

A Unido Europeia possui critérios mais rigorosos em termos de seguranca
e qualidade dos produtos cosméticos, exigindo testes de seguranca, notifica-
cdo prévia do produto e ingredientes, rotulagem adequada e responsabilidade
do fabricante pela seguranca do produto. No Brasil, embora a Anvisa tenha
melhorado suas regulamentacdes, ainda ha espaco para avanco nesses crité-
rios. Enquanto a Unido Europeia impde restricdes a muitos ingredientes consi-



derados perigosos para a saude, como o parabeno, éleos minerais e algumas
fragrancias, o Brasil possui uma lista de ingredientes permitidos extensa e ha
discussdes em andamento sobre quais ingredientes devem ser proibidos ou
limitados para garantir a seguranca do consumidor. Por fim, a Unido Europeia é
um dos maiores mercados mundiais de cosméticos, com grandes marcas e uma
ampla diversidade de produtos e estilos disponiveis. Por outro lado, o mercado
de cosméticos brasileiros ainda é relativamente imaturo, com menos opc¢des e
inovacoes.

Por outro lado, existem algumas semelhancas entre a UE e o Brasil. Tanto no
mercado europeu quanto no brasileiro, os cosméticos sdo definidos como pro-
dutos externos utilizados para higiene e cuidados pessoais, com a finalidade de
limpeza, perfumacado, correcdo e protecdo da pele, cabelo, unhas, dentes e ou-
tras partes do corpo. Ambos os paises possuem sistemas de classificacdo para
os produtos cosméticos. Enguanto no Brasil eles sdo divididos em graul e grau
2, dependendo das propriedades e necessidades de validacdo de seguranca e
eficacia do produto, na UE a classificacdo segue as Diretrizes do Regulamento
de Cosméticos, que define diferentes requisitos com base no risco e no tipo de
pele ou cabelo.

Diferengcas e semelhancas entre a definicdo de cosméticos no Brasil e Es-
tados Unidos

As diferencas entre os cosméticos nos Estados Unidos e no Brasil estdo
principalmente relacionadas a regulamentacdo. Nos Estados Unidos, a Admi-
nistracdo de Alimentos e Medicamentos (FDA) ndo realiza aprovacdo prévia de
produtos ou ingredientes cosméticos, com excecdo dos corantes, que exigem
aprovacado. Por outro lado, no Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa) estabelece diferentes categorias de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, exigindo informacdes especificas sobre o modo de
uso e restricdes para produtos de grau 2, além de validacdo de seguranca e/
ou eficacia.

Além disso, a definicdo de cosméticos também difere nos dois paises. Nos
Estados Unidos, os cosméticos sdo definidos com base no uso pretendido, ou
seja, produtos destinados a limpeza, embelezamento, aumento da atrativida-
de ou modificacdo da aparéncia. J& no Brasil, os produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes sdo definidos como preparacdes externas destinadas
a0 uso no corpo humano, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los,
perfuma-los, alterar sua aparéncia e/ou corrigir odores corporais, além de pro-
tegé-los ou manté-los em bom estado.

Apesar dessas diferencas, hd também semelhancas entre os dois paises.
Ambos definem os produtos cosméticos como sendo de uso externo no corpo
humano e abrangem uma variedade de produtos, como hidratantes, perfumes,
maguiagem, xampus, entre outros. Além disso, as empresas de cosméticos em
ambos os paises tém a responsabilidade de comercializar produtos seguros e
seguir as diretrizes e recomendacdes de seguranca da industria.

2






CENARIO DE EXPORTACAO DE COSMETICOS

O cenédrio goiano ndo é tdo explorado, dificultando uma anélise profunda do
mercado exclusivo dessa unidade federativa. Apesar disso, é perceptivel que
o ambiente goiano, na area especifica, possui uma base sdlida e estruturada.
Goias abriga o 62 maior polo industrial brasileiro de cosméticos, o que confirma
uma forte estrutura produtiva e garante um sistema de transporte eficiente ja
estabelecido.

De acordo com o levantamento da Associa¢ao Brasileira da Indtstria de Hi-
giene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (ABIHPEC), o mercado brasileiro para
cosméticos é o 4° maior do mundo, movimentando US$26.880 (em milhdes)
em 2022 e ja chegou a uma marca de US$30.000 (em milhdes) no periodo
pré-pandémico.

O setor brasileiro de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (HPPC)
apresentou um crescimento de 9,4% na corrente de comércio internacional no
consolidado de janeiro a dezembro de 2022. Pelos dados da ABIHPEC, o per-
centual soma a cifra de US$ 1.52 bilhdo, contra US$ 1.39 bilhdo registrado em
2021, demonstrando uma boa recuperacdo do setor em relacdo as crises glo-
bais causadas pela pandemia de Covid-19. As exportacdes do periodo alcan-
caram o valor de US$ 776.5 milhdes, crescimento de 10,9% em relacdo a 2021
(US$ 700 milhdes). Os trés principais itens exportados foram os produtos para
cabelo (23,7%), sabonetes (19,1%) e produtos de higiene oral (11,6%).

Os cinco principais destinos desses montantes foram Argentina (18,7%), Mé-
xico (11,1%), Coldbmbia (10,7%), Chile (10,1%) e Paraguai (6,6%). Apesar de Es-
tados Unidos, Portugal, Emirados Arabes e Holanda também aparecerem em
destague como 0s parceiros comerciais que tiveram o maior crescimento em
valor e volume nas exportacdes no ano, sendo produtos para cabelos a princi-
pal categoria exportada em todos os casos.

J& as importacdes fecharam na cifra de US$ 741 milhdes, o que representa
um aumento de 7,6% na comparacdo com janeiro-dezembro do ano anterior
(US$ 688.4 milhdes). Consequentemente, a balanca comercial setorial fechou
superavitaria. E o terceiro ano consecutivo, desde 2010, que as exportacdes
ultrapassam o valor de importacdes. Com isso, o saldo comercial entre os me-
ses de janeiro-dezembro de 2022 foi superavitario em US$ 35.5 milhdes, com
aumento de 206% em relacdo ao saldo superavitario registrado no mesmo pe-
riodo de 2021 (US$ 11.6 milhdes)

“Mesmo com os desafios dos ultimos anos, o setor tem identificado opor-
tunidades para a manutencdo das exportacdes, demonstrando resiliéncia em
relacdo aos impactos internos e externos que reduzem a competitividade dos
produtos de HPPC no mercado internacional”’, comenta Jodo Carlos Basilio,
presidente-executivo da ABIHPEC.

Atualmente, no mercado externo, as exportacdes brasileiras representam
um total de US$261,4 (em milhdes) desse montante, tendo como principais
mercados os seguintes paises na tabela abaixo:
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Fonte: ComexStat/SECEX-MDIC

Diante dessas informacdes, é possivel verificar importante papel do merca-
do goiano devido a sua alta posicdo no ranking nacional, permitindo um maior
poder de atuacdo e expansdo em relacdo aos seus vizinhos territoriais. Apesar
de haver poucos registros de exportacdes vindos dessa unidade federativa,
Goias apresenta grande capacidade de projetar seu mercado de cosméticos
para outros paises seguindo a trilha dos maiores parceiros comerciais do Brasil
nessa area.

AMERICA LATINA

A Argentina e o Chile sao os principais destinos dos cosméticos brasileiros,
importando principalmente itens destinados ao publico masculino, movimen-
tando ao menos US$3 milhdes em 2022 com essa modalidade. A série de acor-
dos comerciais do Estado brasileiro nessa regido representa uma vantagem por
tornar o desembaraco comercial menos burocratico.

EUA E UNIAO EUROPEIA

Os paises dos EUA e da Unido Europeia, aqui menor representados, sdo um
mercado mais competitivo, porém com maiores oportunidades de insercdo. O
conflito global possibilitou maior visibilidade a produtos manufaturados vindos
do Brasil, contudo as importacdes de produtos do Brasil nessas regides repre-
sentam uma pequena parcela da soma total (menos de 1,5%) e os produtos so-
freriam com maiores dificuldades para exportacao por falta de acordos, como
serd ressaltado a seguir.

Vale ressaltar ainda que existem acordos de comércio em negociacdo entre
o Mercosul e a Unido Europeia e o Mercosul e EFTA (Suica, Noruega, Islandia
e Liechtenstein), o que facilitard o desembaraco comercial uma vez assinados.



LEGISLACAO E REGULATORIO BRASILEIRO

Ao exportar produtos de cosméticos a partir do Estado brasileiro é neces-
sario, & necessario passar pelo regulatorio desses 6rgaos, descritos detalhada-
mente a seguir:

ANVISA

Introducgao:

A Anvisa é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, uma autarquia fede-
ral brasileira vinculada ao Ministério da Saude. Ela é responsavel por regular e
fiscalizar produtos e servicos relacionados a saude, garantindo a seguranca,
eficacia e qualidade desses produtos e servicos para a populagcdo brasileira.
Nesse sentido, a agéncia atua em diversas areas, incluindo medicamentos, ali-
mentos, produtos de higiene pessoal, cosméticos, saneantes, dispositivos mé-
dicos, entre outros. Portanto, é responsavel por avaliar e aprovar a comercia-
lizacdo desses produtos no mercado brasileiro, além de fiscalizar as empresas
e estabelecimentos que produzem, importam, exportam ou distribuem esses
produtos.

Entre as atribuicdes da Anvisa também estdo a promocado da salde da po-
pulacdo e a prevencado de riscos a saude, por meio de campanhas educativas,
programas de vigilancia sanitaria e orientacdes técnicas para profissionais de
salde e para a populacdo em geral. Em resumo, a Anvisa € uma agéncia regu-
ladora que tem como objetivo proteger a saude publica e garantir a qualidade
e seguranca dos produtos e servicos relacionados a saude.

Com a intencao de exportar produtos de higiene pessoal, como cosméticos,
serd deixado um guia de regras e especificacdes dos produtos estabelecidos e
harmonizados pela legislacdo brasileira e pelo Mercado Comum do Sul (Merco-
sul), desde suas férmulas quimicas até a embalagem do produto, sendo eles de
acordo com o controle de qualidade do érgdo. Desta forma, seguindo as regras
estabelecidas pela Anvisa sera possivel exportar para outros paises, como os
Estados Unidos da América (EUA) e paises europeus, seguindo o parametro
técnico relativo as Boas Praticas de Fabricacado, sugerido pela Anvisa.

Qualidade:

A guestdo moderna da qualidade de bens e servicos esta vinculada a satis-
facdo e a protecdo do consumidor. No Brasil, a Anvisa tem o papel institucional
de promover e proteger a saude da populacdo, por intermédio do controle
sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servi¢cos submeti-
dos a vigilancia sanitaria, incluindo os cosméticos. Assim, a legislacdo brasileira
estabelece padrbes de qualidade para produtos cosméticos e institui, entre
outras normas, as Boas Praticas de Fabricacdo. As normas mais utilizadas para
a implementac¢do do Sistema de Gestdo da Qualidade nos laboratdrios de en-
saios analiticos sao:
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ABNT NBR ISO/IEC 17025: Requisitos gerais para competéncia de labora-
tério de ensaio e calibracdo - especifica os requisitos gerais para a competén-
cia em realizar ensaios, incluindo amostragem. E aplicdvel a ensaios utilizando
métodos normalizados, métodos ndo normalizados e métodos desenvolvidos
pelo laboratorio.

Boas Praticas de Laboratério: The Organisation for Economic Co-opera-
tion and Development (OECD) Principles of Good Laboratory Practice - Good
Laboratory Practice (GLP) Handbook-sistema da qualidade relativo a organi-
zacado e as condicdes sob as quais os estudos em laboratério e de campo sdo
planejados, realizados, monitorados, registrados, relatados e arquivados.

Controle de qualidade:

O Controle de Qualidade compreende um conjunto de acdes com o obje-
tivo de verificar e garantir que os testes necessarios sejam realizados e que
o produto atenda aos padrdes de qualidade estabelecidos antes de ser dis-
ponibilizado para uso e venda. Essas atividades nao se limitam apenas aos
procedimentos laboratoriais, mas englobam todas as decisdes relacionadas a
qualidade do produto.

A responsabilidade de submeter os produtos cosméticos ao Controle de
Qualidade recai sobre as empresas fabricantes e importadoras. Para isso, é ne-
cessario que elas aloguem recursos adequados para garantir a realizacdo cor-
reta de todas as atividades relacionadas a esse controle, além de contar com
profissionais devidamente capacitados. O pessoal encarregado de executar as
tarefas especificas deve possuir qualificacdes adequadas, baseadas em sua for-
macao, experiéncia profissional, habilidades pessoais e treinamento.

E fundamental que esse processo seja permanentemente auditado, de ma-
neira a corrigir possiveis distorcdes e garantir a sua melhoria continua.

Responsabilidades do Controle de Qualidade:

a) Participar da elaboracéo, atualizacdo e revisdo de especificacdes e méto-
dos analiticos para matérias-primas, materiais de embalagem, produtos
em processo e produtos acabados, bem como dos procedimentos rela-
cionados a area produtiva que garantam a qualidade dos produtos.

b) Aprovar ou reprovar matéria-prima, material de embalagem, semi-elabo-
rado, a granel e produto acabado.

c) Manter registros completos dos ensaios e resultados de cada lote de material
analisado, de forma a emitir um laudo analitico sempre que necessario.

d) Executar todos os ensaios necessarios.

e) Participar da investigacdo das reclamacdes e devolucdes dos produtos
acabados.

f) Assegurar a correta identificacdo dos reagentes e materiais.

g) Investigar os resultados fora de especificacdo, de acordo com os proce-
dimentos internos definidos pela instituicdo e em conformidade com as
normas de Boas Praticas de Fabricacao.

h) Verificar a manutencao das instalacdes e dos equipamentos.

i) Certificar-se da execucdo da qualificacdo dos equipamentos do laborato-
rio, quando necessaria.

j) Garantir a rastreabilidade de todos os processos realizados.

k) Promover treinamentos iniciais e continuos do pessoal da area de Con-
trole da Qualidade.



Calibragcao e afericao:

A calibracdo tem o objetivo de analisar a operacionalidade dos equipamen-
tos nas vertentes que podem alterar o resultado analitico final. Esses equipa-
mentos abordam a questdo de pesos e medidas, devendo garantir o Controle
de Qualidade e para isso devem ser submetidos a manutencdo e calibracdo
em um periodo preestabelecido, e os registros do trabalho devem ser manti-
dos. Sendo assim, o servico de contratados externos de calibracdo devem ser
rastredveis, e os certificados desse servico prestado devem ter os resultados
da medicdo e uma declaracdo de especificidade dos métodos de medicdo uti-
lizados.

Métodos de ensaio e validacdao de métodos

O laboratdério de controle de qualidade deve utilizar métodos e procedi-
mentos apropriados para os ensaios realizados, as etapas devem garantir a
qualidade e a integridade dos produtos, sendo as garantias de amostragem,
manuseio, transporte, armazenamento e preparacdo dos itens para ensaio. Pa-
ralelo a isso, a qualidade desses produtos deve ser controlada por meio de
métodos de ensaio oficiais ou desenvolvidos pela empresa, mas de toda forma
a confiabilidade dos resultados devem ser provados. Em referéncia a isso, a
NBR ISO/IEC 17025 é a confirmacdo por exame e evidéncia objetiva de que
0os requisitos estdo sendo cumpridos e, para comprovacao, o laboratdrio deve
registrar os resultados como uma declaracdo sobre o uso ser adequado ou ndo
para o produto.

Especificacoes de controle de qualidade:

As especificacdes sdo documentos que descrevem caracteristicas de maté-
rias-primas, embalagens, produtos em diferentes estdgios de producdo. Essas
especificacdes de Controle de Qualidade sao estabelecidas pelas empresas,
seguindo regulamentacdes e normas vigentes, como listas restritivas, corantes,
conservantes, filtros solares, bem como pareceres da Catec e outros, para ga-
rantir a qualidade, seguranca e eficacia do produto.

Para criar essas especificacdes, podem ser considerados compéndios, far-
macopeias, fornecedores de matérias-primas, pesquisas e tendéncias de mer-
cado como referéncias. E importante que as especificacdes sejam devidamente
autorizadas, datadas e revisadas periodicamente por profissionais competen-
tes, levando em conta os testes estabelecidos para cada produto.

De modo geral, um documento de especificacdo pode conter:

a) ldentificacdo do material ou produto.

b) Formula ou referéncia a mesma.

c) Forma cosmética e detalhes da embalagem.

d) Referéncias utilizadas na amostragem e nos ensaios de controle.

e) Requisitos qualitativos e quantitativos, com os respectivos limites de
aceitacao.

f) Referéncias do método de ensaio utilizado.

g) Condicdes e precaucdes a serem tomadas no armazenamento, quando
for o caso.

h) Prazo de validade.

i) Data de possiveis reavaliacdes de controle.

j) Outras informacdes relevantes para a empresa.
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O Anexo B contém um exemplo de documento de especificacdo fisico-qui-
mica de produto.

Amostragem:

Amostragem € um processo definido de coleta que busca representar um
todo, seguindo um plano estabelecido com base no tipo e na quantidade de
um determinado material ou produto.

Em esséncia, € uma abordagem estatistica sistematica para obter informa-
cdes sobre uma caracteristica de uma populacédo, através do estudo de uma
fracdo representativa, chamada de amostra.

Existem varias técnicas de amostragem que podem ser utilizadas, como
amostragem aleatdria simples, amostragem estratificada, amostragem siste-
matica, amostragem sequencial e amostragem por lotes. A escolha da técnica
depende do objetivo da amostragem e das condicdes sob as quais ela deve ser
realizada.

Amostra é uma parte representativa de um todo, selecionada de forma a
possuir as caracteristicas essenciais do conjunto que ela representa.

As normas: ABNT ISO/TR 10017:2005, e ABNT/NBR ISO/IEC 17025 apresen-
tam detalhamento sobre amostragem.

1.1 Amostragem de produto em processo e a granel:

Procedimento:

a) O processo devera ser realizado por pessoal devidamente treinado nos
aspectos operacionais e de seguranca.

b) A amostragem devera ser executada em etapa(s) definida(s) do processo.

c) Devem ser utilizados acessorios e recipientes previamente definidos e
devidamente limpos para a coleta das amostras, com produto em quanti-
dade suficiente para a realizacdo de todos os ensaios necessarios.

d) A amostra do produto devera ser devidamente rotulada para garantir a
identificacdo e a rastreabilidade do mesmo (exemplo: nome do produto/
lote/nimero da ordem de fabricacdo/nimero do tanque de armazena-
mento/data de fabricacio).

e) As amostras deverado ser devidamente disponibilizadas para analise e re-
tencao, conforme procedimento interno da empresa.

1.2 Amostragem de produto acabado:

Procedimento:

a) O processo deverd ser realizado por pessoal devidamente treinado nos
aspectos operacionais e de seguranca.

b) A coleta do produto acabado devera ser realizada apds o envase, em
qguantidade e periodicidade suficientes para atender as necessidades de
controle.

c) O produto amostrado devera ser devidamente identificado, com infor-
macdes suficientes para sua rastreabilidade (exemplo: nome do produto/
lote/nimero da ordem de fabricacdo/nimero do tanque de armazena-
mento/data de fabricacdo).

d) As amostras deverao ser devidamente disponibilizadas para analise e re-
tencédo, conforme procedimento interno da empresa.



1.3 Calculo de amostragem:

O numero de amostras a serem coletadas pode ser determinado utilizando
ferramentas estatisticas, de forma a representar um valor amostral do produto
como um todo. Existem varias formas de calcular esse niumero, sendo a seguin-
te equacao a mais comumente utilizada:

MOWERD DE AMOSTRAS = '-.'I1'I+'lli

COnde: n = total de produtos

x = normalmente aplica-se valor igual a 1

Outra opcdo para determinar o nimero de amostras € a amostragem extra-
ida e adaptada no controle de inspecdo segundo as Normas de Padrdo Militar/
Militar Standard (MIL STD 105E), ISO 3951 (BS 6002:1989) e ABNT NBR 5426,
5428 e 5429, que tratam o tamanho do lote em niveis de criticidade.

Tratamento das amostras para analise:

Os produtos cosméticos podem estar nos estados liquido, semi-solido e so-
lido. Apds de definido o estado do produto, a amostra deve ser tomada e tra-
tada da seguinte forma:

Amostra em estado liquido:

Encontra-se produtos como perfume, locdes, solucdes, dleos, leites, aeros-
sdis, entre outros.

Tomada de amostra para ensaio: depois de homogeneizada, a amostra
deve ser tratada de acordo com as condicdes especificadas. Alguns mililitros
do liquido devem ser transferidos para um recipiente adequado, a fim de reali-
zar 0S ensaios pertinentes.

Amostra em semi-sélido:

Neste estado sdo encontrados produtos como cremes, emulsdo e géis; exis-

tem dois meios de ensaios possiveis:

a) Produtos acondicionados em embalagens com abertura estreita (exem-
plos: bisnagas, frascos flexiveis): descarta-se a primeira aliquota do pro-
duto e retira-se a amostra para ensaio.

b) Produtos acondicionados em embalagens com abertura larga (exemplo:
potes): a camada superficial deve ser eliminada, homogeneizando-se o
restante, para entdo ser efetuada a tomada de amostra para ensaio.

Amostra em estado sélido:

Neste estado sdo encontrados produtos como pds, pds compactos (sombra,
blush), sabonetes em barra e batons em bastdo; existem dois meios de ensaios
possiveis:

a) Pds: a embalagem deve ser agitada antes de ser aberta, a fim de garantir

a homogeneizacdo da amostra. A seguir, deve ser efetuada a tomada de
amostra para ensaio.
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b) Pés compactados, sabonetes em barra e batons na forma de bastao: a
camada superficial do solido deve ser eliminada por meio de uma leve
raspagem, para entdo ser efetuada a tomada de amostra para ensaio.

Obs.: cada uma das amostras pode ser tratada individualmente ou em con-
Jjunto, na forma de pool, desde que originadas de um mesmo lote.

Reagentes:

1.1 Identificacao:

A qualidade dos reagentes e/ou solucdes deve ser comprovada no momen-
to de recebé-los, durante a preparacao das solucdes e ao longo do seu uso
subsequente, garantindo que sejam acompanhados pelo certificado/laudo de
analise.

O grau de pureza dos reagentes, incluindo a dgua, deve estar em confor-
midade com os critérios do método de analise. Por exemplo, para analise em
Cromatografia Liquida, devem ser utilizados reagentes de grau HPLC/CLAE
(Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia - grau cromatografico) e dgua ultra-
pura; para outros ensaios, os reagentes devem ser de grau P.A. (para analise) e
agua purificada.

Todos os reagentes devem estar devidamente rotulados e fornecer as se-
guintes informacdes:

*  Nome do reagente.

* Data de recebimento.

* Data de validade.

* Lote.

» Data de abertura da embalagem individual.

 Condi¢cdes de armazenagem.

* Indicagdo dos riscos (téxico, corrosivo, inflamavel, entre outros).

Todas as solucdes preparadas em laboratério também devem ser apropria-
damente rotuladas, contendo as seguintes informacédes:

e |dentificacao.

e Lote.

» Concentracao e fator de correcdo (quando aplicavel).

e Condicbes de armazenagem.

e Data de preparacao.

e Data de validade (que ndo deve ultrapassar a data de validade dos rea-

gentes).
* Rubrica da pessoa que preparou a solucéo.
* Indicagdo dos riscos (téxico, corrosivo, inflamavel, entre outros).

Os reagentes ndo conformes devem ser claramente rotulados, segregados e
descartados adequadamente.

1.2 Armazenagem:

Os reagentes devem ser armazenados de forma a prevenir riscos relaciona-
dos a possiveis incompatibilidades, como acidos/bases, oxidantes/redutores,
comburentes/inflamaveis e outras substancias.



1.3 Registros:
O preparo das solucdes deve ser registrado para assegurar a rastreabilidade
dos dados analiticos.

Ensaios analiticos:

Os ensaios analiticos sao parte integrante do Controle de Qualidade e tém
como objetivo verificar se os materiais ou produtos estdo em conformidade
com as especificacdes estabelecidas.

A realizacdo desses ensaios deve ser conduzida por profissionais qualifica-
dos.

A seguir, serdo descritos alguns exemplos de ensaios organolépticos e fisi-
co-quimicos, nos quais as condi¢cdes de andlise podem ser determinadas pelo
fabricante, levando em consideracao fatores como a selecdo da amostra, o es-
tado fisico, a concentracédo final, o solvente utilizado, bem como as caracteris-
ticas especificas de cada método e equipamento.

Na tabela do Anexo Al sdo apresentados alguns testes sugeridos para o
controle de qualidade de produtos cosméticos.

1.1 Ensaios organolépticos:

Os ensaios organolépticos sdo procedimentos usados para avaliar as carac-
teristicas de um produto por meio dos nossos sentidos: aparéncia, cor, cheiro,
sabor e textura. Eles fornecem parametros que permitem avaliar imediatamen-
te o estado da amostra em estudo, por meio de comparacdes, com o objetivo
de identificar alteracdes como separacdo de fases, precipitacdo e turvacao,
que podem indicar problemas no produto. E importante usar uma amostra de
referéncia (ou padrdo) mantida em condicdes controladas para evitar altera-
cdes nas propriedades organolépticas.

Ao realizar os ensaios organolépticos, € necessario levar em consideracao
a forma fisica e as caracteristicas especificas de cada produto, como liquidos
volateis, ndo volateis, semi-sdélidos e sdlidos.

1.1.1 Aspecto:

1.1.1.1 Método de Ensaio:

Observa-se visualmente se a amostra em estudo mantém as mesmas carac-
teristicas “macroscopicas” da amostra de referéncia (padrdo) ou se ocorreram
alteracdes do tipo separacdo de fases, precipitacdo, turvacao, etc. O padrdo a
ser utilizado no ensaio deve ser o estabelecido pelo fabricante.

1.1.2 Cor:

1.1.2.1 Método de ensaio:

A analise da cor (colorimetria) pode ser realizada por meio visual ou instru-
mental. Na analise visual (colorimetria visual) compara-se visualmente a cor
da amostra com a cor de um padrdo armazenado em frasco da mesma espe-
cificacdo. Pode-se efetuar essa analise sob condi¢cdes de luz “branca” natural
ou artificial ou ainda em cdmaras especiais, com varias fontes de luz (ou seja,
varios comprimentos de onda).
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A analise instrumental substitui o olho humano como detector e pode ser
feita por meio da colorimetria fotoelétrica ou da colorimetria espectrofotomé-
trica.

A colorimetria fotoelétrica é o método que utiliza uma célula fotoelétrica
como detector. E usualmente empregado com luz contida em um intervalo
relativamente estreito de comprimento de onda obtido pela passagem da luz
branca através de filtros. Os aparelhos utilizados nesse método sdo conhecidos
como colorimetros ou fotdbmetros de filtro.

A colorimetria espectrofotométrica € o método que utiliza uma fonte de
radiacdo em varios comprimentos de onda na regido espectral do visivel. O
aparelho utilizado nesse método é conhecido como espectrofotdbmetro.

1.1.3 Odor:

1.1.3.1 Método de ensaio:

A amostra e o padrao de referéncia, acondicionados no mesmo material de
embalagem, devem ter seu odor comparado diretamente através do olfato.

1.1.4. Sabor:

1.1.4.1 Método de ensaio:

Compara-se o sabor da amostra com o do padrdo de referéncia, diretamen-
te através do paladar.

1.1.5 Critério de avaliacao:
Apods avaliacdo comparativa, a amostra tem que estar em conformidade
com a amostra de referéncia (padrdo) preestabelecida.

1.2 Ensaios fisico-quimicos:

Ensaios fisico-quimicos sdo procedimentos técnicos utilizados para deter-
minar uma ou mais caracteristicas de um produto, processo ou servi¢o, seguin-
do um procedimento especificado.

Os equipamentos utilizados nos ensaios devem passar por manutencao e
calibracdo/afericdo periddicas, de acordo com um programa estabelecido pela
empresa, para garantir que eles fornecam resultados confidveis. Todos os do-
cumentos e registros relacionados a essas atividades devem ser mantidas nos
arquivos da empresa, garantindo a rastreabilidade.

A seguir, serdo apresentados os métodos mais comumente utilizados.

1.2.1 Determinag¢do do pH:

1.2.1.1 Definigao:

E o logaritmo negativo da concentracdo molar de ions de hidrogénio. Repre-
senta convencionalmente a acidez ou a alcalinidade de uma solucéo. A escala
de pH vai de 1 (acido) a 14 (alcalino), sendo que o valor 7 é considerado pH
neutro.

1.2.1.2 Principio:

O pH é determinado por potenciometria, pela determinacdo da diferenca
de potencial entre dois eletrodos - o de referéncia e o de medida - imersos
na amostra a ser analisada, e depende da atividade dos ions de hidrogénio na
solucédo.



1.2.1.3 Descricao do método:

Antes do uso, deve-se verificar a limpeza e determinar a sensibilidade do
eletrodo, utilizando-se solucdes tampao de referéncia e, quando aplicavel,
ajustando-se o equipamento.

No caso de o produto ser sélido ou semi-sdlido, é recomendado preparar
uma solucdo/dispersdo/suspensdo aquosa da amostra em uma concentracdo
pré-determinada e medir o pH da mistura usando um eletrodo apropriado. Em
alguns casos, a medicdo pode ser feita diretamente na amostra.

Se o produto for uma locdo ou solucédo, é recomendado medir o pH direta-
mente no liquido, mergulhando o eletrodo diretamente nele.

Notas:

O modelo do equipamento e o tipo de eletrodo a ser utilizado na medicdo
do pH devem ser determinados pela empresa, levando em consideracdo as ca-
racteristicas fisico-quimicas do produto.

Normalmente, as medicdes de pH sdo realizadas em meio aquoso.

N&o faz sentido medir o pH em meio ndo-aquoso com eletrodos convencio-
nais. Para esse tipo de medicdo, devem ser usados eletrodos especificos.

1.2.2 Determinac¢ao da viscosidade:

1.2.2.1 Definigao:

Viscosidade é a resisténcia que o produto oferece a deformacao ou ao fluxo.
A viscosidade depende das caracteristicas fisico-quimicas e das condicdes de
temperatura do material. A unidade fundamental da medida de viscosidade é
0 poise.

1.2.2.2 Principio:

Consiste em medir a resisténcia de um material ao fluxo por meio da friccdo
ou do tempo de escoamento. Ha varios métodos para se determinar a viscosi-
dade. Os mais frequentes utilizam viscosimetros rotativos, de orificio e capilares.

¢ Determinac¢do por viscosimetro rotativo: consiste na medicdo do tor-

que requerido para rodar um fuso imerso em um dado fluido.

¢ Determina¢do por viscosimetro de orificio: consiste na medicdo do

tempo de escoamento do material comparado com a dgua. Utiliza-se um
copo na forma de cone (copo Ford), com um orificio na parte inferior por
onde escoa o fluido. A escolha do diametro do orificio é feita em funcao
da faixa de viscosidade a ser determinada.

« Determinac¢do por viscosimetro capilar (Ostwald): consiste na medicéo

do tempo de escoamento do material comparado com a dgua. A forca
hidrostatica do liquido forca-o a fluir através de um tubo capilar.

1.2.2.3 Descricdo do método:
Existem varios métodos para determinar a viscosidade de um fluido. Os mé-
todos mais comuns utilizados em laboratdrios sdo os seguintes:

¢ Viscosimetro rotativo: dependendo da faixa de viscosidade da amos-
tra, seleciona-se o fuso (spindle) apropriado. Em seguida, mergulha-se o
fuso diagonalmente na amostra, que deve estar a uma temperatura es-
tavel e livre de bolhas, até a marca (sulco) da haste do fuso. O aparelho
é nivelado e, apds verificar a auséncia de bolhas préximas ao fuso, a vis-
cosidade é lida de acordo com o procedimento operacional do aparelho.
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Viscosimetro de orificio: o aparelho é nivelado em uma superficie plana.
Primeiro, obstrui-se o orificio localizado na parte inferior do copo com o
dedo e, em seguida, a amostra é adicionada lentamente até transbordar,
mantendo a temperatura estavel conforme especificado. A superficie da
amostra é nivelada com uma espéatula. E verificada a presenca de bolhas,
pois elas podem afetar a medida. O dedo é removido do orificio e, ao
mesmo tempo, o crondmetro é ativado. Logo apds o escoamento, o cro-
ndmetro é parado e o tempo é registrado para fins de calculo.

Caloulo:

VEcrnepE=A ¥ T+ B

Cuhe: T = o pa0 Sxpressd am sequndons
A e B = constantes definidas expersmentalmente pelo fabricante,

gue variam para diferentes ceificios do topo

Viscosimetro capilar: para determinar a viscosidade, deve-se transferir
a amostra para o viscosimetro e estabilizar o conjunto até a temperatura
especificada. A seguir, aspira-se a amostra com o auxilio de um pipeta-
dor até a marca superior do menisco no viscosimetro e cronometra-se o
tempo de escoamento entre a marca do menisco superior e do inferior.
Repete-se esse procedimento trés vezes e calcula-se a média.

Determinac¢do da constante K: transfere-se a amostra para o viscosime-
tro e estabiliza-se o conjunto até a temperatura especificada. Aspira-se a
amostra com o auxilio de um pipetador até a marca superior do menisco
no viscosimetro e cronometra-se o tempo de escoamento entre a marca
do menisco superior e do inferior. Repete-se esse procedimento cinco
vezes e calcula-se a média.

Caliuln da consiante &

1
D998 E T

Ondee: 1 = 1 centipoise

T = tempo de sscoaaments da dgua em segundos

Cakulo da wiscosidiace

Cnde-V = viscosidade da ampsira em centipoizess (ops)
T = peirgd e es0namentd da masira em sagundos

K = taratarie K



De acordo com as caracteristicas fisicas do produto, podem ser utilizados
diferentes tipos de viscosimetros. Seguem abaixo alguns modelos de viscosi-
metros e redbmetros:

Copo Ford Newtaniana Hia
Viscosimetoqueda de | Liguidos tramsparentes de %o
bola baixa viscosidade
Viscosimetre capilar Liguldos transparentes de Mo
- balva viscosidade.
Viscosimetro rotacional | Liquidos 3 semi-selidos Sim
Redmetra rotacional Baixa viscosidade e siste- Sim
ilivdrico coaial mas com particulas
Redmetra rotacional Particulas grandes, ten- Sim
Sensores especiais déncia a Iﬂ-ﬂ|rr-u:ﬂ;_ln
Redmetro rotacional Alta viscosidade, pastas Sim
Micsierng iserm particulas)
Redmetra sotacional Al viscosidade, pastas sim
Placa-placa toom particulas)
Redmetro retacional Alta viscosidade, pastas Sim
Placa-placa (oscilacan) o ptkles)

1.2.3. Determinac¢ao da densidade:

1.2.3.1 Definigao:

Densidade é a relacdo entre a massa e o volume.

Existem varias formas de densidade:

Densidade absoluta é uma propriedade fisica de cada substancia, cujo valor
se calcula pela relacdo entre certa massa da substancia e o volume ocupado
por essa massa (d = m/V), tomando por unidade geralmente o grama por cen-
timetro cubico (g/cm3). No sistema internacional, a unidade é o quilograma
por metro cubico (kg/m3).

Densidade relativa ¢ a relacdo entre a densidade absoluta de uma substan-
cia e a densidade absoluta de outra substancia estabelecida como padrao.

Densidade aparente ¢ a relacdo direta entre a massa de uma amostra e seu
volume especifico, medido em proveta graduada.

Densidade especifica é uma densidade relativa, sendo utilizada como pa-
drdo a densidade absoluta da dgua, que é igual a 1.000 kg/dm3 ou g/cm3 a 4°C
(temperatura em que a dgua € mais densa). No caso de gases, é tomada em
relacdo ao ar ou ao hidrogénio.

1.2.3.2 Principio:
Baseia-se na razdo entre a massa e o volume de uma dada amostra.
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1.2.3.3 Descricdo do método:

A densidade pode ser medida utilizando-se picndbmetro metalico, picndéme-
tro de vidro, densimetro e densimetro digital.

Determinacdo da densidade aparente: deve-se pesar uma quantidade da
amostra e introduzi-la na proveta, tampando-a em seguida. Para os produtos
na forma de pod, é necessario acomodar a amostra, eliminando o ar entre as
particulas por meio de leves batidas em movimentos verticais, padronizados,
com altura fixa, sobre uma superficie lisa, até obter volume constante. Deve-se
anotar o volume.

Calculo:

Onde: d, = densidade aparente em g/ml
m = massa da amostra em gramas

v = volume final em mililiros

Determinacao da densidade em picnémetro de vidro ou metalico: utiliza-
-se o de vidro para os produtos liquidos e o de metal para os produtos semi-
-solidos e viscosos. Pesa-se o picnbmetro vazio e anota-se o seu peso (MO).
A seguir, deve-se enché-lo completamente com agua purificada, evitando-se
a introducdo de bolhas. Apds seca-lo cuidadosamente, é necessario pesa-lo
novamente e anotar seu peso (M1). O préximo passo € encher completamente
o picndmetro (limpo e seco) com a amostra, evitando a formacao de bolhas.
Depois de seca-lo cuidadosamente, ele deve ser pesado mais uma vez e ter seu
peso (M2) anotado.

Calculoc

Oinde: d = densidade
M, = massa do picnémetro vazio, em gramas
M, = massa do pliondmetro com dgua purificada, em gramas

M, = massa do picndémetro com a amostra, em gramas



Determinacdo da densidade em solu¢coes alcodlicas: transfere-se a amostra
para uma proveta adequada, ajustando-se a temperatura da amostra de acordo
com a especificacdo do alcodmetro. A seguir, deve-se introduzir o densimetro
(também chamado de Alcodmetro Gay-Lussac) na amostra e proceder a leitura
na escala do densimetro.

Determinac¢do da densidade por densimetro digital: depois de esperar o
aparelho atingir a temperatura determinada pela calibracao, injeta-se a amos-
tra com uma seringa, lentamente, tendo o cuidado de ndo deixar formar bolhas
no tubo de vidro. O aparelho, entdo, realizara a leitura.

1.2.4. Determinacao de materiais volateis e residuo seco:

Determinada quantidade da amostra, pesada analiticamente, é submetida a
secagem em estufa aquecida a uma temperatura preestabelecida (de acordo
com as caracteristicas da amostra), até atingir peso constante.

A diferenca entre a massa da amostra, antes e depois da secagem, revela a
massa dos componentes da formulacdo que volatilizam ou ndo naquelas con-
dicdes. O material remanescente é denominado residuo seco. Este método for-
nece resultados numéricos facilmente interpretados, normalmente expressos
em porcentagem.

Calculo de materiais volatais:

my=_m-mf e

Dnde: MY = materlals voldteis em orCen Tagern
mi = massa inicial da amostra em gramas

mf = massa final da amostra em gramas

Calculo do residun seco;

m
BS=—— x 100
Imi

Cde: BS = residuo seco em porcentagem
mi = massa inicial da amostra emn gramas

mf = massa final da amostra em gramas
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1.2.5 Determinac¢do do teor de dgua/umidade:

Varios sdo os métodos utilizados para a determinacdo quantitativa de dgua
em um produto acabado. Os mais usuais sdo: método gravimétrico, destilacdo
em aparelho dean-stark e método titulométrico de Karl-Fischer. Esses métodos
fornecem resultados numéricos, facilmente interpretados.

O método de ensaio dependera da escolha do equipamento utilizado.

1.2.6. Granulometria:

Os produtos em forma de pds sdo constituidos de particulas de didmetros
variados. A proporcdo de particulas fora dos limites especificados podera in-
fluenciar na aparéncia, na performance e na cor do produto. Para esse tipo de
ensaio, podem ser utilizados os seguintes métodos:

Tamisag¢do: sdo utilizados tamises com malhas padronizadas para especifi-
car o tamanho das particulas.

Analise granulométrica por difracdo a laser: utilizada para avaliar particulas
de tamanho reduzido.

1.2.7 Teste de centrifuga:

A forca da gravidade atua sobre os produtos, fazendo com que suas parti-
culas se movam no seu interior. A centrifugacdo produz estresse na amostra,
simulando um aumento na forca de gravidade, aumentando a mobilidade das
particulas e antecipando possiveis instabilidades. Estas poderdo ser obser-
vadas na forma de precipitacdo, separacdo de fases, formacao de sedimento
compacto (caking) e coalescéncia, entre outras.

As amostras sdo centrifugadas em temperatura, tempo e velocidade padro-
nizados. Em seguida, procede-se a avaliacdo visual.

Geralmente, executa-se esse teste em estudos de estabilidade, podendo ser
estendido ao controle de processo.

1.3 Ensaios quimicos:

1.3.1 Determinacdo quimica - analise qualitativa e quantitativa:

A analise guimica consiste na aplicacdo de um processo ou de uma série de
processos para qualificar e/ou quantificar uma substancia ou componentes de
uma mistura, além de determinar a estrutura de compostos quimicos.

1.4 Avaliacdo dos resultados:

Os resultados serdo considerados satisfatérios quando as amostras apre-
sentarem valor dentro da especificacao estabelecida para o produto. Alguns
produtos, em funcdo do risco que podem apresentar, tém limites estabelecidos
por regulamentacdo especifica (RDC 215/05 ou atualizacio).



Registro/rastreabilidade:

O registro serve como evidéncia de que os requisitos estdo sendo cumpri-
dos e é a base de controle essencial para a adequacdo e melhoria continua dos
processos e sistemas, de forma geral documenta o sistema de qualidade da
empresa. Sendo assim, os registros gerados pelo Controle de Qualidade devem
permanecer arquivados e disponiveis, para garantir a rastreabilidade das infor-
macdes. Enquanto os de identificacdo, preenchimento, organizacdo, armaze-
namento, acesso, recuperacdo e controle dos registros devem ser definidos e
implementados de forma correta.

Descarte de materiais:

Os residuos quimicos apresentam riscos potenciais de acidentes inerentes
as suas propriedades especificas. Devem ser consideradas todas as etapas de
sua armazenagem e descarte, com a finalidade de minimizar ndo sé acidentes
decorrentes dos efeitos agressivos imediatos (inflamabilidade, corrosividade
e toxicidade), como os efeitos a longo prazo, tais como problemas de saude,
como formacdo de anomalias no uUtero que geram ma formacao (teratogéne-
se), processo de formacdo cancerigena (carcinogénese) e mutacdes que po-
dem alterar a informacdo genética (mutagénese).

Para a realizacdo dos procedimentos adequados de descarte é importante
a observancia do grau de inflamabilidade, de toxicidade e de compatibilidade
entre os residuos. Com isso, evita-se o risco de reacdes indesejadas e danos
ao meio ambiente. Deve-se analisar as leis federais, estaduais e municipais de
descarte de materiais para realizar acdes dentro da lei.

Os residuos, apds corretamente identificados, devem ser tratados e arma-
zenados em recipientes proprios, se necessario, antes do descarte. Deve ser
estabelecido um programa de gerenciamento, tendo como meta a reducdo da
geracdo de residuos. A manutencao da segregacdo dos residuos, a substituicao
de produtos mais perigosos por outros de menor risco, a aquisicdo de quanti-
dades corretas de produtos, além da subcontratacdo de empresas terceiriza-
das para o recolhimento e a incineracdo dos residuos ou reciclagem sdo itens
importantes, que devem ser considerados neste programa.

Liberagdao de produtos para o mercado:

O lote fabricado deve ser aprovado pelo Controle de Qualidade, conforme
as especificacdes dadas e o detalhamento do processo de producdo claramen-
te definido, passando pelo crivo do Controle de Qualidade ele serd liberado
para a circulacdo no mercado.

Amostra de retencao:

Conhecidas como Amostras de Referéncia Futura, aborda as amostras do
produto finalizado que sdo retidas em embalagem original ou equivalente a ori-
ginal de comercializacdo e armazenadas em condicdes especificas, em quanti-
dade suficiente para permitir a analise de no minimo duas analises completas.
As retencdes devem ser de produtos acabados e, quando for o caso, de maté-
rias-primas e produtos em processo.
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ANEXOS:

ANEXO A: ENSAIO PARA CONTROLE DE QUALIDADE DE
PRODUTOS COSMETICOS

A.l. Ensaios sugeridos

| 40|
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A.2. Exemplos de ativos para controle

Praduto: Setor/Niimero - Revisao Data Emissio
N° da Férmula: Data Revisio
Levemente amarelada
Cor i MT 001

{conforme padrao)
Caracteristico da esséncia
COdor MT 002
{conforme padrao)
Aspecto Liquido limpido MT 003
Densidade [25°0) 0,970 - 1,0070 gfem? MT 004
Indice de Refracio
(20°0) 1,4860 - 14960 MT 005
Viscosiclacke
i 25, MT 006
spindle 4,60 rpm, 1.500 - 2.500 cps
1 minuto
pH (25¢C) 370-450 MT 007
Teor de ativo (%)
fou ULI. - vitaminas) 1.0-1.2% L
Preparado por Data Aprovado por Data
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ANEXOS C- DEFINIGOES E TERMINOLOGIA

Agua purificada: dgua obtida por destilacdo, osmose reversa, tratamento de
troca idnica ou outro processo adequado.

CLAE: Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia.
CCD: Cromatografia de Camada Delgada.

Amostra de referéncia, padrdao de referéncia, substancia quimica de refe-
réncia ou padrdo: produtos ou substancias que possuem caracteristicas ide-
ais e de uniformidade comprovada, servindo como parametro de comparacao
adequado de qualidade. A denominacao “padrdo” envolve tanto substancias
quimicas como substancias bioldgicas de referéncia nas especificacdes do pro-
duto, para a avaliacdo da qualidade quimica e bioldgica do ingrediente ativo e
dos produtos acabados.

Boas Praticas de Fabricacdo: parte da garantia da qualidade do produto,
garante a fiscalizacdo consistente em cima dos produtos, de acordo com o pa-
drdo de qualidade apropriado para o uso e requerido pelo registro.

Calibracido/afericdo: conjunto de operacdes que estabelece, sob condicdes
especificadas, a relacdo entre os valores indicados por um instrumento ou sis-
tema de medicdo ou os valores representados por uma medida materializa-
da ou um material de referéncia, e os valores correspondentes das grandezas
estabelecidas por padrdes do Inmetro - Vocabuldrio Internacional de Termos
Fundamentais e Gerais de Metrologia.

Gestao de qualidade: atividades coordenadas para controlar uma organi-
zacdo, no quesito qualidade. Os conceitos de Garantia da Qualidade, de Boas
Praticas de fabricacdo (BPF) e de Controle de Qualidade sdo aspectos inter-re-
lacionados da Gestao da Qualidade.

Garantia da Qualidade: todas as acdes sistematicas necessarias para asse-
gurar que um produto ou servico ird satisfazer os requerimentos de qualidade
estabelecidos.

Laboratdrio oficial: Laboratério do Ministério da Saude ou congénere da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal ou dos Municipios, com competéncia
delegada por convénio, destinado a analise de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

Pool: amostras derivadas da combinacao do inicio, meio e fim do lote.

Lote: quantidade definida de matéria-prima, material de embalagem ou pro-
duto terminado fabricado em um Unico processo ou série de processos, cujas
caracteristicas essenciais sdo a homogeneidade e a qualidade dentro dos li-
mites especificados. Na fabricacdo continua, o lote corresponde a uma fragcao
definida da producao.



Perfil reolégico/reologia: estudo das propriedades de escoamento, defor-
macado dos materiais em razdo de influéncia de forcas externas, adentrando
também os quesitos de elasticidade, viscosidade, plasticidade, deformacéo e
fluidez da matéria.

Prazo de validade: tempo de vida util do produto.

Procedimento Operacional Padrao: procedimento escrito e autorizado que
fornece instrucdes detalhadas para a realizacdo de operacdes especificas.

Produto acabado/terminado: produto que, apds ter passado por todas as
fases de producdo e acondicionamento, estd pronto para a venda/consumo.

Produto a granel: material processado que se encontra em sua forma defi-
nitiva, e que necessita ser acondicionado ou embalado antes de se converter
em produto final.

Produto semi-elaborado (produto em processo): substancia ou mistura de
substancias que requer posteriores processos de producdo a fim de se conver-
ter em produto a granel.

Sistema da Qualidade: estrutura organizacional de procedimentos e recur-
sos para implementar a Gestdo da Qualidade.

Rastreabilidade: capacidade de tracar o historico, a aplicacdo ou a localiza-
cdo de um item através de informacdes previamente registradas.
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