PARECER DE ANALISE DETALHADA DOS PROJETOS

Projeto-Piloto do Ambiente Regulatdrio Experimental (Sandbox Regulatdrio)
Edital de Chamamento n® 18, de 2025

Nota sobre esta versdo. Este € o Parecer de Andlise Detalhada em versdo destinada a divulgagdo publica, nos termos da
Lein?12.527/2011 (Lei de Acesso & Informagéo). Foram preservados os elementos necessdrios & compreenséo do objeto
do experimento, dos critérios avaliados, dos resultados obtidos e das conclusdes da Anvisa.

1. DO OBJETO

1.1. O presente Parecer apresenta o resultado da etapa de Andlise Detalhada dos projetos habilitados
no Projeto-Piloto do Ambiente Regulatério Experimental (Sandbox Regulatério) sobre Produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes Personalizados, instituido pelo Edital de Chamamento n2 18, de 2025, e
submete a deliberagdo da Diretoria Colegiada (DICOL) a proposta de aprova¢do dos projetos e os
encaminhamentos subsequentes.

1.2. A analise foi conduzida pelo Grupo de Trabalho responsavel pela condugdo técnica do Projeto-
Piloto, instituido pela Portaria n? 209, de 23 de fevereiro de 2026, tendo como referéncia os critérios de
elegibilidade e de sele¢do estabelecidos no Edital.

2. DA IDENTIFICAGAO DOS PROJETOS E DAS EMPRESAS

2.1. Foram objeto da Andlise Detalhada os quatro projetos a seguir identificados, habilitados na etapa
de Analise Preliminar, listados em ordem de classificagao segundo a pontuacao final obtida:

Perfumaria Personalizada Premium Botica Comercial 25351.901839/2026-55  Perfume
Farmacéutica Ltda. personalizado
2° Performe Industria e Comércio de 25351.901993/2026-27  Perfume
Cosmeéticos Natura Ltda. personalizado
32 Color Lab Botica Comercial 25351.901847/2026-00 = Maquiagem
Farmacéutica Ltda. personalizada
40 Par Perfeito Industria e Comércio de 25351.901787/2026-17  Maquiagem
Cosmeéticos Natura Ltda. personalizada

3. DA DESCRIGAO DOS PROJETOS

3.1. Esta secdo resume os elementos técnicos essenciais de cada projeto, apresentados em ordem de
classificacdo segundo a pontuacdo final obtida.

3.2 Perfumaria Personalizada Premium (12 lugar — 123,7 pontos).
Empresa proponente Botica Comercial Farmacéutica Ltda. (CNPJ 77.388.007/0001-57).

Parceiro tecnolégico N3ao aplicdvel — processo préprio, com apoio de ferramentas internas de diagndstico olfativo
e de registro da férmula aprovada.

Produto personalizado Eau de Parfum personalizado no ponto de venda.

Tecnologia e processo O produto é criado no ponto de venda por meio de um processo de cocriagdo assistida. A
partir de uma anamnese e de um questiondrio de diagndstico olfativo, um consultor
especializado apresenta ao consumidor uma sele¢do de bases e acordes compativeis com suas
preferéncias. A composi¢do aprovada é preparada manualmente, com instrumentos de
medicdo sujeitos a controle e calibragdo e procedimentos de higiene da drea e dos utensilios.



Localidades de execugdo

A férmula final e os dados de produgdo sdo registrados digitalmente para assegurar a
identificacdo e a rastreabilidade do produto.

Loja Flagship O Boticario Lab (Sdo Paulo/SP).

3.3.  Performe (22 lugar — 121,8 pontos).

Empresa proponente
Parceiro tecnolégico
Produto personalizado

Tecnologia e processo

Localidades de execugdo

Inddstria e Comércio de Cosméticos Natura Ltda. (CNPJ 00.190.373/0001-72).
Scentronix B.V. (Paises Baixos).
Perfume (fragrancia) personalizado no ponto de venda.

A fragrancia é produzida no ponto de venda por meio da combinagdo automatizada de
componentes previamente definidos e avaliados. Uma plataforma de inteligéncia artificial
traduz as preferéncias do consumidor em uma férmula individual, submetida, antes da
produgdo, a um motor de avaliagdo toxicoldgica que bloqueia combinagdes fora dos
parametros de seguranca estabelecidos para o experimento. A dosagem e o envase sdo
automatizados, e cada unidade recebe identificagdo prdpria, com registros digitais que
vinculam a férmula aos componentes e lotes utilizados.

Loja VIP Natura Cajamar (Cajamar/SP);

Loja VIP Natura NASP (S&o Paulo/SP);

Loja Natura Shopping Morumbi (Sdo Paulo/SP); e
Loja Natura Shopping Center Norte (S3o Paulo/SP).

3.4. Color Lab (32 lugar — 120,5 pontos).

Empresa proponente
Parceiro tecnolégico
Produto personalizado

Tecnologia e processo

Localidades de execugao

Botica Comercial Farmacéutica Ltda. (CNPJ 77.388.007/0001-57).
N3&o aplicavel.
Maquiagem personalizada — base facial.

Um dispositivo realiza a leitura digital do tom de pele do consumidor e gera um cédigo que
orienta a formulagdo. Um equipamento em sistema fechado, concebido para minimizar o
contato do produto com o ambiente, dosa bases primarias produzidas e controladas em
ambiente industrial. Inicialmente, é preparada uma amostra para validagdo da tonalidade pelo
consumidor; apds a aprovacao, o produto personalizado é dosado, homogeneizado e
submetido a inspecdo visual antes da entrega. As bases utilizadas no equipamento sao
submetidas a monitoramento microbiolégico periddico.

Loja Flagship O Boticario Lab (Sdo Paulo/SP).

3.5. Par Perfeito (42 lugar — 119,8 pontos).

Empresa proponente
Parceiro tecnolégico
Produto personalizado

Tecnologia e processo

Localidades de execugao

Industria e Comércio de Cosméticos Natura Ltda. (CNPJ 00.190.373/0001-72).
Centro de Estudos e Sistemas Avangados do Recife (CESAR).
Maquiagem personalizada — base facial.

A personalizagdo combina o diagndstico digital do tom de pele do consumidor, por meio de
dispositivo de leitura de cor e processamento informatizado, com a dosagem automatizada de
bases primdrias em sistema fechado. Apds a dosagem, o produto é homogeneizado,
identificado e rotulado com informag¢des que permitem sua rastreabilidade.

Loja VIP Natura Cajamar (Cajamar/SP);

Loja VIP Natura NASP (Sdo Paulo/SP);

Loja Natura Shopping Morumbi (S3o Paulo/SP); e
Loja Natura Shopping Center Norte (Sdo Paulo/SP).



4. DO PROCESSO DE ANALISE

4.1. A Analise Detalhada foi realizada de forma colegiada, com a participacao de quatro areas técnicas
responsaveis, respectivamente, pelo Registro (CRCOS/GGCOS), pela Fiscalizagdo (COISC/GIASC/GGFIS),
pelo Monitoramento (GHBIO/GGMON) e pela Autorizacdo de Funcionamento — AFE (COAFE/GGFIS), com
o assessoramento da COAIR/ASREG, assegurando a apreciacdo dos projetos sob as diferentes perspectivas
regulatdrias pertinentes.

4.2, A avaliacdo estruturou-se em duas dimensdes: os critérios de elegibilidade (item 4.5 do Edital),
gue verificam o atendimento aos requisitos minimos; e os critérios de sele¢do (item 4.6 do Edital), que
atribuem pontuacdo ponderada a nove critérios, observada a pontua¢do minima de 112 pontos (maximo:
150 pontos). A avaliagdo dos critérios de sele¢do foi conduzida de forma compartilhada entre as areas
técnicas integrantes do Grupo de Trabalho, distribuidos conforme as competéncias e afinidades de cada
area: determinados critérios avaliados exclusivamente por areas especializadas, outros apreciados por
todas as dreas. Os resultados foram consolidados em reunido do Grupo de Trabalho, ocasido em que se
procedeu a defini¢do da pontuagao final de cada projeto.

5. DO RESULTADO DA ANALISE

5.1. Concluida a andlise pelo Grupo de Trabalho, as pontuagdes finais por critério estdo sintetizadas no
guadro comparativo a seguir, ordenado por classificagdao segundo a pontuacdo total obtida:

12 Perfumaria

Critério Personalizada 22 Performe 32 Color Lab 42 Par Perfeito
Premium

1. Capacidade técnica para operacionalizar
o modelo de negdcio e atuar em ambiente x2 8.0 6.8 7.0 6.0
experimental

2. Emprego de tecnologia ou métodos
inovadores para a personalizagdo e x2 8.5 10.0 9.0 9.0
seguranga dos produtos

3. Qualidade, prontiddo e maturidade do

projeto e capacidade de escalar o modelo x2 8.4 8.4 8.4 8.7
4. Historico de conformidade regulatdria da 1 2.0 8.0 8.0 8.0
empresa

5. Potencial em atende.r as necessidades do 1 6.0 6.7 6.7 6.7
mercado e dos consumidores

§. Q_ualldade e viabilidade das condigdes, 2 9.4 9.4 8.3 9.4
limites e salvaguardas propostos

7. Ql.Jalldade d'a' prolegao de riscos e das 2 8.0 2.0 73 6.7
medidas de mitigagdo propostas

8. Potencial do plano de monitoramento

em oferecer respostas efetivas e gerar x2 8.3 7.7 8.4 8.0

evidéncias

9. Integragdo de praticas de
sustentabilidade e responsabilidade social

PONTUACAO TOTAL (méx. 150) - 123.7 m 120.5 119.8

5.2. Todos os quatro projetos atenderam aos critérios de elegibilidade (item 4.5 do Edital) e alcangaram
pontuacdo superior ao piso de 112 pontos. A orientacdo do Grupo de Trabalho é favoravel a habilitagdo
dos quatro projetos, classificados na ordem apresentada nos itens 2 e 3.



6. DAS COMPLEMENTAGCOES E ESCLARECIMENTOS PARA ELABORAGAO DO PROTOCOLO DE
FLEXIBILIZACAO REGULATORIA EXPERIMENTAL

6.1. Ao longo da Andlise Detalhada, as dreas técnicas identificaram, para cada projeto, pontos que
demandam complementa¢do documental e esclarecimentos adicionais. Tais pontos ndao comprometem a
aprovacao dos projetos, mas sdo necessarios ao adequado delineamento das condic¢des, limites e
salvaguardas do experimento.

6.2. As complementacdes solicitadas ndo configuram reabertura da etapa de elegibilidade ou de
pontuagdo dos projetos, destinando-se exclusivamente ao refinamento das condigdes experimentais e a
elaboracdo dos respectivos Protocolos de Flexibilizacdo Regulatéria Experimental. Destaca-se, contudo,
gue até a aprovacgao final dos protocolos, os projetos poderao ser desclassificados, por se mostrarem
invidveis ou por exporem a populagdo a riscos excessivos, mediante justificativa da Anvisa, nos termos do
item 4.7.5 do Edital de Chamamento n2 18, de 2025.

6.3. Propde-se, assim, que as empresas responsaveis pelos projetos sejam convocadas para reuniao
de apresentacao de seus projetos ao Grupo de Trabalho e para a apresentagao de complementagdes e
esclarecimentos adicionais por escrito, em abordagem iterativa entre a Agéncia e os proponentes,
conforme previsto no item 4.7.2 do Edital de Chamamento n2 18, de 2025.

6.4. As complementac¢des destinam-se a subsidiar a elaboragao do Protocolo de Flexibilizagao
Regulatdria Experimental de cada projeto, no qual serdo formalizados o escopo, as condi¢Ges, os
requisitos afastados temporariamente, as salvaguardas técnico-sanitarias, os planos de monitoramento e
de cosmetovigilancia e as demais obrigacdes aplicaveis ao periodo experimental.

7. DA CONCLUSAO E DO ENCAMINHAMENTO

7.1. Ante o exposto, o Grupo de Trabalho manifesta orientacdo favordvel a aprovagao e habilitagao
dos quatro projetos identificados no item 2, na ordem de classificagdo apresentada, conforme o
detalhamento técnico constante dos autos do processo.

7.2. Propde-se, ainda: (i) a convocacdo das empresas para as complementagbes e esclarecimentos
referidos no item 6, com vistas a elaboragdo dos respectivos Protocolos de Flexibilizagdo Regulatdria
Experimental, em etapa posterior a aprovacao deste Parecer; e (ii) o encaminhamento deste Parecer a
Diretoria Colegiada, para deliberacdo e demais providéncias previstas no Edital n2 18, de 2025.

7.3. Sdo estes os termos do Parecer, em sua versdo publica, que se submete a consideragdo superior.



