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1. OBJETIVO

O manual tem o objetivo de orientar os importadores sobre as regras para submissao
e os procedimentos de analise de processos de importacdo de cosméticos, saneantes e
outros produtos (mamadeiras, bicos, chupetas e mordedores) sob responsabilidade do Posto
de Anuéncia de Importacao de Alimentos, Cosméticos, Saneantes e Outros (PAFAL).

Os assuntos estdo organizados em todpicos que auxiliam na consulta sobre
regularizacdo de empresas e produtos, instrucdo processual e procedimentos de andlise e de
fiscalizagdo, com indicacdo da legislacdo e das situa¢des especificas aplicaveis a cada tépico.
Este material ndo pretende substituir as orientacdes sobre peticionamento de processo de
importagao ja publicadas pela Anvisa ou o Manual disponivel no Portal Siscomex, mas
complementa-los em aspectos especificos da anuéncia de importacdo de cosméticos,

saneantes e outros produtos no contexto da Anvisa.

2. ABRANGENCIA

2.1. PRODUTOS ABRANGIDOS

Produtos cosméticos e saneantes, bem como suas matérias-primas e insumos, sdo
sujeitos a intervencdo sanitdria, nos termos do art. 82 da Lei n. 9.782/1999:

“Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servi¢os que envolvam risco a saude publica.
§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitdria pela Agéncia:
I - medicamentos de uso humano, suas substdncias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;
Il - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes orgdnicos,
residuos de agrotdxicos e de medicamentos veterindrios;

1l - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;



IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfec¢do ou desinfestagdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e
hemoterdpicos e de diagndstico laboratorial e por imagem;

VIl - imunobioldgicos e suas substdncias ativas, sangue e hemoderivados;

VIIl - érgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou
reconstituicbes;

IX - radioisétopos para uso diagndstico in vivo e radiofdrmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado
ou ndo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos
por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a

fontes de radiagdo”.

Portanto, substancias (matérias-primas, ingredientes, insumos) empregadas no

processo produtivo de cosméticos, saneantes e outros produtos (mamadeiras, bicos, chupetas

e mordedores) estdo sujeitas a controle sanitario, devendo ser importadas pelo procedimento

especifico da categoria de produto, conforme instru¢cdes deste manual.

O presente manual contempla os seguintes produtos:

Produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes: sdo preparagdes constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo
humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes e
membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-
los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e/ou corrigir odores corporais e ou protegé-los
ou manté-los em bom estado (RDC n. 752/2022);

Produto saneante: substancia ou preparacao destinada a aplicagdo em objetos,
tecidos, superficies inanimadas e ambientes, com a finalidade de limpeza e afins,

desinfeccdo, desinfestacdo, sanitizacdo, desodorizacdo e odorizacdo, além de



desinfeccdo de agua para o consumo humano, hortifruticolas e piscinas (RDC n.
59/2010);

e Mamadeira: objeto utilizado para alimentacao liquida de criancgas, constituido de bico
e recipiente que armazena o alimento, podendo ter anel retentor, para manter
acoplados o bico e o recipiente, conforme definido na norma técnica brasileira NBR
13793: Seguranca de Mamadeiras (RDC n. 221/2002);

e Chupeta: artigo para as criangas sugarem, sem a finalidade de administrar alimentos,
medicamentos ou liquidos, composta de bico ou bulbo, escudo, pino ou botdo e argola
ou anel, conforme definido na norma técnica brasileira NBR 10334: Seguranca de
Chupetas (RDC n. 221/2002);

e Bico: parte da mamadeira pela qual a crianc¢a succiona o alimento ou liquido, sendo
confeccionada em elastdbmero natural ou sintético, provida de orificio para passagem
de alimento, podendo dispor também de orificio em sua base, que funciona como
respiro para permitir a equalizacdo da pressdo atmosférica com a pressao interna do
recipiente, durante o uso normal da mamadeira, conforme definido na norma técnica
brasileira NBR 13793: Seguranga de Mamadeiras (RDC n. 221/2002);

e Mordedor: brinquedo projetado para ser levado a boca (uso oral), com ou sem liquido
em seu interior, e destinado primariamente para alivio sintomatico do desconforto do

inicio da denticdo (Portaria Inmetro n. 563/2016).

2.2. FINALIDADES DE IMPORTACAO ABRANGIDAS

As finalidades de importacdo previstas no Capitulo XL na RDC n. 81/2008 e alteracdes
sao primordiais para a correta identificacdo do cddigo de assunto de peticao. O escopo deste
manual esta restrito as seguintes finalidades de importacdo:
e Comercial/Industrial;
e Cosméticos e saneantes regularizados no Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria
(SNVS) para Feiras e Eventos

e Cosméticos regularizados no SNVS para andlise laboratorial de controle de
qgualidade e avaliacdo de embalagem e rotulagem, analise para fins de registro,
desenvolvimento de novos produtos, pesquisa de mercado ou ensaios de

seguranca e eficacia;



Saneantes regularizados no SNVS para andlise para fins de registro, teste de
controle de qualidade, proficiéncia, desenvolvimento de novos produtos ou de
equipamentos participantes do processo fabril ou laboratorial e pesquisa de
mercado;

Insumos e Matérias-primas de cosméticos para andlise laboratorial de controle de
gualidade e avaliacdo de embalagem e rotulagem, analise para fins de registro,
desenvolvimento de novos produtos, pesquisa de mercado ou ensaios de
seguranca e eficacia;

Insumos e matérias-primas para fabricacdao de cosméticos e saneantes destinados
exclusivamente a exportacao;

Amostras de mamadeiras, bicos, chupetas e mordedores para fins de ensaio e

posterior certificacdo pelo INMETRO.

ATENCAO
No caso de produtos nédo regularizados no SNVS para feiras e
eventos, o presente manual ndo se aplica, devendo ser
observados 0s procedimentos de importacdo definidos na RDC
n. 13/2004.

Jd no caso de importagdo de amostras de produtos nao
regularizados no SNVS, para fins analise laboratorial de
controle de qualidade e avaliagdo de embalagem e rotulagem,
analise para fins de registro, teste de proficiéncia (no caso de
saneantes), desenvolvimento de novos produtos ou
equipamentos, pesquisa de mercado ou ensaios de seguranca e
eficacia, devem ser observados os procedimentos de importacdo
definidos no Capitulo XXI da RDC n. 81/2008 e alteracdes,
também néo se aplicando o presente manual.
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3. REGULARIZACAO DE EMPRESAS

3.1. REGULARIZACAO DE IMPORTADORES

Somente poderdo importar os bens e produtos sob vigilancia sanitaria, as empresas
autorizadas pela Anvisa para esta atividade (Cap. IV, item | da RDC n. 81/2008 e alteragdes).

A Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa (AFE) é exigida de cada empresa que
realiza as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacao,
extracdo, fabricacdao, fracionamento, importagao, producdo, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformacgdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a
uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou
enchimento de gases medicinais (art. 32 da RDC n. 16/2014).

Empresas que importem produtos isentos de regularizagdao no SNVS, como é o caso de
mamadeiras, bicos, chupetas e mordedores, estdo dispensadas de AFE para importar.

Estd desobrigada de AFE a empresa que importa matéria-prima para cosméticos,
perfumes, produtos de higiene pessoal, produtos médicos, produtos para diagnéstico in vitro
e saneantes (Cap. IV, item 1.2 da RDC n. 81/2008 alteracdes). Ndo é exigida AFE para
estabelecimentos ou empresas que exercem exclusivamente atividades de fabricacao,
distribuicdo, armazenamento, embalagem, exportacdo, fracionamento, transporte ou
importacdao de matérias-primas, componentes e insumos ndo sujeitos a controle especial, que
sdo destinados a fabricacdo de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes (art. 52 da RDC n. 16/2014).

Apesar de a atividade de importacdo de matérias-primas de saneantes estar dispensada
de AFE, é necessario que o importador possua licenga sanitdria para armazenagem da matéria-
prima de saneante no territdrio nacional (procedimento 5.4 do Cap. XXXIX da RDC n. 81/2008
e alteracdes).

A AFE deve ser peticionada para cada empresa que realiza atividades com cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, utilizando-se o CNPJ da matriz da
empresa, e é extensiva a todos os estabelecimentos filiais (art. 10, §12 da RDC n. 16/2014).
N3o ha necessidade de renovacdo da AFE da RDC n. 16/2014.

Em se tratando de importacdo por conta e ordem ou por encomenda, a “trading” deve

possuir AFE da RDC n. 61/2004 ou AFE da RDC n. 16/2014 para importar a categoria de
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produto. Diferentemente da AFE da RDC n. 16/2014 (que é extensivel as filiais), a RDC n.
61/2004 prevé que, no caso de filial, além da AFE da matriz, deve haver peti¢do de protocolo
de cadastro de filial:
“Art. 22 Aempresa prestadora de servigos por conta e ordem de terceiro de bens
e produtos sujeitos a vigilGncia sanitdria terd uma unica Autoriza¢Go de
Funcionamento, vdlida em todo o territorio nacional.
§ 12 A unidade filial da empresa detentora da Autorizagdo de Funcionamento
deve submeter-se a cadastro junto a Coordenagdo de Vigiléncia Sanitdria de
Portos, Aeroportos e Fronteiras do respectivo Estado ou Distrito Federal onde

preste servico ou da sua localidade”.
Ressalta-se que a ampliagdo da AFE da RDC n. 61/2004 para outras categorias de
produtos é ilegal!

Também n3do ha necessidade de renovacgdo da AFE da RDC n. 61/2004.

Quadro 1. Resumo sobre regularizacao das empresas conforme situag¢ao da importagao.

Categoria de produto | Estagio do | Tipo de | Regularizagcao das
produto importagao empresas
Cosméticos/saneantes | Acabado Direta AFE da RDC n. 16/2014

para importar.

Terceirizada (conta | “Trading”: AFE da RDC
e ordem ou | n. 61/2004 ou RDC n.
encomenda) 16/2014 para importar.
Adquirente ou
encomendante: AFE da

RDC n. 16/2014 para

importar.
Semiacabado e a | Direta AFE da RDC n. 16/2014
granel para importar e
fabricar.




Terceirizada (conta | “Trading”: AFE da RDC
e ordem ou | n. 61/2004 ou RDC n.
encomenda) 16/2014 para importar.
Adquirente ou
encomendante: AFE da
RDC n. 16/2014 para

importar e fabricar.

Matéria-prima Qualquer Sem necessidade de
AFE.
*No caso de matéria-

prima para saneante, é

necessario licenca
sanitaria para
armazenagem no

territdrio nacional.

Mamadeiras, bicos, | Acabado Qualquer Sem necessidade de
chupetas e AFE
mordedores

3.2. REGULARIZACAO DOS RECINTOS ALFANDEGADOS

Entende-se por recintos alfandegados aqueles: a) de zona primaria: lojas francas, os
patios, armazéns, terminais e outros locais destinados a movimentacdao e ao depdsito de
mercadorias importadas ou destinadas a exportacdo que devam movimentar-se ou
permanecer sob controle aduaneiro, assim como as dareas reservadas a verificagdo de
bagagens destinadas ao exterior ou dele procedente; b) de zona secunddria: os entrepostos,
depdsitos, terminais ou outras unidades destinadas ao armazenamento de mercadorias nas
condicbes do item anterior, bem como as dependéncias destinadas ao depdsito de remessas
postais internacionais e remessas expressas.

As empresas que realizam o armazenamento de cosméticos e saneantes em recintos

alfandegados devem estar regularizadas quanto a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
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(AFE) para essa categoria junto a Anvisa. A RDC n. 346/2002 é a normativa que especifica os
requisitos que deverao ser cumpridos para a autorizagdo da atividade.

A AFE para este tipo de armazenagem em drea alfandegada é concedida a matriz da
empresa e tera validade em todo o territério nacional. As filiais devem estar cadastradas na
AFE da matriz.

“Art. 42 A Autorizagdo de Funcionamento de Empresa de que trata este
Capitulo, serd unica e vdlida para todo territdrio nacional.

Pardgrafo unico. A unidade filial da empresa de que trata o artigo 29, instalada
em Terminais Aquavidrios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira
e Recintos Alfandegados, que opere a armazenagem de mercadorias sob
vigildncia sanitdria, deve submeter- se previamente a sua entrada em
funcionamento, a cadastramento na Coordenagdo de Vigildncia Sanitdria de
Portos, Aeroportos e fronteiras da ANVISA, na(s) unidade(s) federada(s), onde
se encontre instalado o estabelecimento filial prestador de servico,

acompanhado da documentagdo de que trata o art. 79”.

A AFE é vdlida por tempo indeterminado, desde que ndo tenha sido publicado seu
cancelamento ou caducidade no Diario Oficial da Unido. Nao ha necessidade de renovacdo da
AFE da RDC n. 346/2002, conforme publicado na RDC n. 374/2020.

No portal da Anvisa podem ser feitas consultas por nome ou CNPJ dos recintos

alfandegados que possuem AFE para armazenar cosméticos e saneantes.

o e e e mn e M M M R Rmm M M e Mmm M S M Mmm Mmm M R Rmm M M R Rmm M M e Mmm M e e M M e e

Atencao!

Constitui infracdo sanitdria o armazenamento de cargas em recinto alfandegado irregular!

- ———
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

4. REGULARIZAGCAO DE COSMETICOS, SANEANTES E OUTROS PRODUTOS

4.1. PRESSUPOSTOS FUNDAMENTAIS

Os bens e produtos sob vigilancia sanitaria, destinados ao comércio ou a industria,
poderdao ser importados, desde que atendam a legislacao sanitaria brasileira pertinente e
estejam regularizados perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) (item 1,

Capitulo Il da RDC n. 81/2008 e alteragoes).

Regulariza¢ao

no SNVS

Os mesmos requisitos sanitdrios exigidos dos produtos de fabricacdo nacional devem
ser exigidos dos produtos importados. As normas sobre cosméticos podem ser consultadas na

Biblioteca de Cosméticos da Anvisa, e as normas sobre saneantes podem ser consultas na

Biblioteca de Saneantes da Anvisa. Mamadeiras, bicos, chupetas e mordedores sao regulados

pela RDC n. 221/2002 e RDC n. 10/1999.

No Brasil, produtos cosméticos podem ser regularizados mediante registro ou
notificacdo sanitdria na Anvisa.

J Produtos cosméticos sujeitos a registro: bronzeador, gel antisséptico para as
maos, produto para alisar cabelos, produto para alisar e tingir os cabelos, produto para
ondular os cabelos, protetor solar, protetor solar infantil, repelente de insetos, repelente de

insetos infantil (art. 34 da RDC n. 752/2022).

12


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/cosmeticos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-saneantes_portal.pdf

e e
P

J Os demais produtos cosméticos sdo sujeitos a notificacdo na Anvisa.

De forma semelhante, os produtos saneantes podem ser regularizados mediante
notificagcdo sanitaria ou registro na Anvisa.

J Produtos saneantes de risco | (ver critérios do art. 16 da RDC n. 59/2010):
sujeitos a notificacdo na Anvisa, a qual esta dispensada de revalidacdo (art. 92 da RDC n.
692/2022).

J Produtos saneantes de risco Il (ver critérios do art. 17 da RDC n. 59/2010):

sujeitos a registro na Anvisa, o qual possui validade de 10 anos (art. 11 da RDC n. 692/2022).

Mamadeiras, bicos, chupetas e mordedores ndo sdo passiveis de registro na Anvisa

(item 4.2 da RDC n. 221/2002 e art. 12 da RDC n. 10/1999).

Atencao!

A expressao "kit" se refere a diferentes produtos cosméticos que serao entregues ao
consumidor final dentro da mesma embalagem secundaria. A caixa utilizada para expor o
produto a venda ("display") ndo é considerada “kit” para a Anvisa. Assim, no caso de
cosméticos importados agrupados em “displays”, deve-se registrar cada produto em um
item separado no processo de importacdo. Por exemplo, no caso de batons com diferentes
tonalidades, agrupados em “displays”, cada tonalidade do batom deve constar em um item

separado no LPCO.

Atencao!
No processo de regulariza¢gdao de produto importado acabado, deve constar um fabricante

internacional.

No caso de importacdo de cosméticos semiacabados ou a granel que possuem etapas finais
de fabricacdo no Brasil, o importador deverd descrever todas as etapas da cadeia produtiva
com respectivos responsaveis, que devem estar devidamente regularizados para
desempenhar a respectiva atividade. Este documento deve ser anexado tanto no sistema de

notificacdo de cosméticos (SGAS) quanto no processo de importacdo, uma vez que no SGAS

T e e e e e o o e e e o -
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ndo existe campo para marcar as etapas de fabricacdo nacional e internacional. Para
produtos importados como semiacabados ou a granel, no processo de regularizagao do

produto final deve constar fabricante nacional.

4.2. ESTAGIO DOS PRODUTOS NO MOMENTO DA IMPORTACAO

Os produtos cosméticos e saneantes podem ser importados nas formas de matéria-

prima, produto semielaborado, produto a granel ou produto acabado. Seguem as defini¢des:

e Matéria-prima: substancias ativas ou inativas que se empregam na fabricacdo de

cosméticos, saneantes e outros produtos (mamadeiras, bicos, chupetas e

mordedores), independentemente de integrar ou ndo o produto final, mesmo que

permanecam inalteradas, experimentem modificacdes ou sejam eliminadas durante o
processo de fabricagao;

e Insumo: substancia ou ingrediente de qualquer natureza, destinado a fabricacdo de
produtos e seus recipientes;

e Produto semielaborado: mistura de substancia que requerem posteriores processos
de producdo em estabelecimentos autorizados pela autoridade sanitdria, antes de sua
comercializagdo ou entrega ao consumo;

e Produto a granel: qualquer produto que tenha passado por todas as etapas de
producao, sem incluir o processo de embalagem;

e Produto acabado/terminado: aquele que passa por todas as fases de producdo e

acondicionamento, pronto para a comercializagdo e ou entrega ao consumo.

43. EMBALAGEM E ROTULAGEM DE COSMETICOS E SANEANTES
IMPORTADOS

A embalagem primaria ou secundaria ou de transporte deve conter as seguintes
informag¢des minimas, quando de sua entrada no territério nacional (Capitulo XV da RDC n.

81/2008 e alteracdes):

Cosméticos/perfumes/produtos de higiene:
e Nome comercial em uso no exterior

e Pais de fabricacdo
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e Numero ou cédigo do lote

Saneantes:

e Nome comercial em uso no exterior

e Nome do fabricante e local de fabricagao
e Numero do lote

e Data de validade

Os produtos, quando expostos ou entregues ao consumo, deverdo apresentar-se

rotulados conforme a legislagdo sanitaria pertinente (Capitulo XV da RDC n. 81/2008 e

alteragodes).

Segundo o Capitulo XV da RDC n. 81/2008, sera permitida a rotulagem de produtos

importados, em territorio nacional, observada a legislagao pertinente.

A rotulagem de cosméticos importados, quando expostos ou entregues ao

consumidor, deve atender aos requisitos estabelecidos na RDC n. 752/2022 e alteragdes,

devendo apresentar, obrigatoriamente, as seguintes informagdes minimas, em portugués:

- Embalagem primaria:

Adverténcias e restricdes de uso (se for o caso)

Grupo a que pertence, no caso de ndo estar implicito no nome
Lote ou partida

Marca

Nome do produto

- Embalagem secundadria:

Adverténcias e restricoes de uso (se for o caso)

Conteudo

Dados de atendimento ao consumidor

Grupo a que pertence, no caso de ndo estar implicito no nome
Numero da regulariza¢do do produto

Numero da AFE do titular

Numero do CNPJ do titular
15
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e Nome (razao social do titular)
e Ingredientes ou composicao
e Nome do produto

e Marca

e Pais de origem

e Prazo de validade

-Embalagem primdria ou embalagem secundaria

e Modo de uso (se for o caso).

Atencao!

A tonalidade faz parte do nome do produto cosmético e devera constar na rotulagem.

De acordo com a RDC 752/2022, os modelos de arte final da embalagem primaria e
secunddria devem ser anexados ao processo de regularizacdo do produto cosmético no

Sistema de Automacao Eletrénico de Cosméticos (SGAS).

A rotulagem de saneantes importados, quando expostos ou entregues ao consumidor,
deve atender aos requisitos estabelecidos na RDC n. 59/2010 e alteracdes, devendo
apresentar, obrigatoriamente, as seguintes informag6es minimas, em portugués:

e Nome do produto

e Componente ativo ou matéria ativa ou principio ativo

e Lote

e Data de validade

e Adverténcia: antes de usar, leia as instrucdes do prospecto explicativo, ou frase similar

As informacGes obrigatdrias ndo podem estar escritas sobre partes removiveis para o
uso, como tampas, travas de seguranca e outras, que se inutilizem ao abrir a embalagem (art.
29 da RDC n. 59/2010 e alteragdes).

Serd vedada a entrega ao consumo de produtos importados com identificacdo ou
rotulagem em idioma estrangeiro, exceto com fins ndo comerciais. Desta forma, quando a

rotulagem nao estiver redigida no idioma do pais de destino deve ser colocada uma

16
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etiqueta complementar, contendo a informag¢ao obrigatéria no idioma correspondente
com caracteres de tamanho, realce e visibilidade adequados. Esta etiqueta pode ser
colocada tanto na origem como no destino. No ultimo caso, a aplicacdo deve ser efetuada
antes da comercializagao.

A importacdo de produto com rétulo em desacordo com o previsto na legislacdo
sanitaria nacional podera resultar em deferimento, com ressalva, do processo de importagao,
bem como em saida da area alfandegada autorizada, mediante sujeicdo do importador a

Termo de Guarda e Responsabilidade.

5. INSTRUCAO DO PROCESSO DE IMPORTACAO DE COSMETICOS,
SANEANTES E OUTROS

5.1 DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

Os procedimentos 5.2, 5.4 e 5.6 do Capitulo XXXIX da RDC n. 81/2008 e alteracdes
especificam, respectivamente, os documentos obrigatdrios a serem anexados no processo de
importagao de cosméticos, saneantes e outros produtos, que s3o os seguintes:

* Fatura Comercial — “invoice”;

* Conhecimento de carga embarcada;

* Declaracdo do detentor do registro autorizando a importacdo por terceiro (DDR) (se

aplicavel);

* Autorizacdo de importagao por intermediacdo predeterminada do Capitulo VIl da

RDC n. 81/2008 (se aplicavel).

A auséncia destes documentos, na instrucao inicial do processo de importagao, enseja
o indeferimento do processo, conforme inciso Il, artigo 2° da RDC n. 204/2005.

A exigéncia técnica é uma providéncia que pode ser utilizada como diligéncia ao
processo, quando a autoridade sanitaria entender necessdria a solicitacdo de informacdes ou
esclarecimentos sobre a documentacdo que instrui as peticGes protocoladas na Anvisa. A
exigéncia ndo é instrumento legal para solicitar documentos obrigatérios.

O prazo para cumprimento da exigéncia vira indicado no texto da exigéncia formulada,
conforme pardagrafo 2°, artigo 6° da RDC n. 204/2005, sendo de 30 dias improrrogaveis,

contados a partir da data do registro da exigéncia no Siscomex/Portal Unico.
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Findo o prazo estabelecido, ndo havendo o peticionamento do cumprimento de
exigéncia, o processo de importagdao sera indeferido. Caso a empresa cumpra de forma
insatisfatéria as exigéncias formuladas, caberd o indeferimento por n3do cumprir
integralmente as exigéncias formuladas, em ato Unico, conforme inciso |, artigo 7° da RDC n.
204/2005.

Ressalta-se que podem ser solicitados documentos adicionais aos previstos na RDC n.
81/2008 e alteracdes, para andlise do pleito e mediante justificativa técnica, devendo a
empresa apresenta-los quando solicitado (Capitulo XXXVII, item 3 da RDC n. 81/2008 e

alteracgdes).

ORIENTACAO
Anexar documentos (ex.: fatura comercial) como arquivos pesquisaveis promove a

celeridade na andlise do processo de importagao!

5.1.1 Fatura Comercial — “invoice”

A fatura comercial, também conhecida como “invoice”, é o documento de natureza
contratual que espelha a operacdo de compra e venda entre o importador brasileiro e o
exportador estrangeiro.

No documento devem constar, minimamente, nome e endereco completos do
exportador e do importador, descricdo da mercadoria, data da emissdo e quantidade/espécie
de volumes. A fatura deve conter minimamente informagdes que permitam correlacionar o
produto do processo de importagdao com o constante na fatura!

Dentre as informacdes obrigatdrias previstas no art. 557 do Regulamento Aduaneiro,
sao imprescindiveis para a Anvisa:

e Nome e endereco completos, tanto do exportador, quanto do importador

e Especificagcdo das mercadorias, em lingua portuguesa ou em idioma oficial do
Acordo Geral de Tarifas e Comércio ou ainda, alternativamente, se estiver em
outro idioma, devera estar acompanhada de traduc¢ao em lingua portuguesa, a
critério da autoridade aduaneira, contendo as denominagbes prdprias e

comerciais, com indicacdo dos elementos indispensaveis a sua perfeita
18



identificagdao. Os idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sao
o inglés, o francés e o espanhol.
e Marca, numeracao e, se houver, nimero de referéncia dos volumes
e Quantidade e espécie dos volumes
No caso de importagdes por encomenda ou por conta e ordem de terceiros, de
produtos regularizados no SNVS, a fatura comercial devera identificar o encomendante ou o
adquirente da mercadoria.

A fatura “pro forma” nao é aceita.

5.1.2 Conhecimento de carga embarcada

Também conhecido como conhecimento de transporte, é um documento emitido
pelo transportador, que define a contratacdo da operacdo de transporte internacional,
comprova o recebimento da mercadoria na origem e a obrigacdo de entregd-la no lugar de
destino. Constitui prova de posse ou propriedade da mercadoria e é um documento que
ampara a mercadoria e descreve a operagdao de transporte. O conhecimento aéreo é
identificado como AWB, o rodoviario é o CRT, o maritimo é o BL, o ferroviario é o TIF/DTAe o
multimodal é o CBL/MBL.

No documento deve constar, minimamente, identificacao do importador, informacdes
sobre as condicGes de temperatura no transporte (para produtos armazenados sob
temperatura controlada), data do embarque e ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importacdo. O conhecimento de embarque somente possui
validade se estiver assinado e datado pelo transportador.

Para fins de analise de processo de importacdo, somente os conhecimentos do tipo
“filhote” e “Unico” sdo aceitos para amparar o despacho do processo de importacao.

O conhecimento a ser apresentado no processo de importacao pode ser original ou
copia ndo negociavel, desde que tenha identificacdo do nimero do conhecimento e esteja
datado e assinado pelo transportador.

O “draft”, que representa apenas a proposta que sera avaliada pelos envolvidos no
valor do frete, ndao é aceito como documento comprovante de conhecimento de carga

embarcada.
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/ ATENCAO N

/ A Portaria Coana n. 127/2023 estabeleceu parametros do Sistema de Controle \

de Carga e Transito na Importacdo (CCT Importacdo), obrigatério em
aeroportos alfandegados controlados pelo Sistema Integrado de Geréncia do
Manifesto, do Transito e do Armazenamento (Mantra), exclusivamente na
manifestacdo de voos regulares.
Conforme Resolucdo n. 372 da Associacdo Internacional de Transporte Aéreo,
as empresas importadoras poderdo anexar no processo de importagao o

conhecimento de carga fisico (digitalizado) ou o e-AWB (eletrénico), desde

-— Tmeam e e em e e e e - - g,

gue assinado pelo emissor e datado, comprovando o embarque da carga. O
extrato do CCT ainda nao serd aceito em substituicdo ao conhecimento de

\ carga. /

5.1.3 Declaracéo do detentor do registro autorizando a importacéo por terceiro (DDR)

A declaracdo do detentor do registro do produto é um documento obrigatério a ser
anexado no processo de importacdo, sempre que o importador nao for o detentor da
regularizacao do produto. Entende-se por regularizacao a notificagdo sanitdria ou o registro
sanitario; ambos sdo formas de regularizacao de produtos.

O modelo da DDR a ser anexado é o indicado no sitio eletronico da ANVISA. N3o esta

autorizada qualquer alteracdao na forma e no contelddo do texto publicado. Deve ser
peticionada uma DDR por processo de importacdo, contendo apenas os produtos listados no
respectivo processo de importacdo. A DDR deve estar vinculada a uma Unica e exclusiva
pessoa juridica, estando vedado o repasse desta autorizacdo. Adicionalmente, ndo pode ter
prazo de vigéncia superior a 90 dias, contados de sua assinatura (Capitulo VII, item 7b da RDC

n. 81/2008 e alteragGes).
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-produtos/formularios-e-modelos

ATENCAO
Transferéncia de titularidade
A transferéncia de titularidade regulamentada pela RDC n.102/2016 se
refere as operacgOes societarias e as operagdes comerciais entre
empresas que exercem atividades previstas na legislacdo sanitaria
federal e que resultem na necessidade de atualiza¢do de dados
cadastrais relativos ao funcionamento e certificacdo de empresas e de
transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria.

Até que ocorra a transferéncia de titularidade de alimento com
obrigatoriedade de registro, as importacGes realizadas pela empresa
sucessora (nova detentora do registro) deverdo ser acompanhadas pela
DDR, em que a empresa sucedida (antiga detentora do registro) autoriza
a importacgdo pelo novo detentor do registro (art. 39, §12 da RDC n.
102/2016).

Por outro lado, caso ja tenha ocorrido a transferéncia de titularidade de
alimento com obrigatoriedade de registro e o importador seja a empresa
sucedida (antiga detentora do registro), esta devera apresentar DDR, em
que a empresa sucessora (atual detentora do registro) autoriza a
importacdo pelo antigo detentor do registro.

No caso de operacdo de incorporagdo, em que ha extingdo da empresa

sucedida, ndo cabe apresentacdo de DDR da empresa sucedida nas
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5.1.4 Autorizacgdo de importacgéo por intermediacao predeterminada (AIPIP)

E um documento previsto no subitem c) do item 7do Capitulo VII, cujo modelo consta
no Capitulo VIIl da RDC n. 81/2008 e alteracGes, para importa¢des por intermediacdo
predeterminada, realizadas por conta e ordem ou encomenda de produtos regularizados no

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

- A am am am am am s o o o s s s -,

/ ATENCAO \

/ Tanto a DDR quanto a AIPIP deverdo conter assinaturas digitais, emitidas \
por autoridades certificadoras reconhecidas pela Infraestrutura de Chaves \
Publicas Brasileira (ICP/Brasil), nos termos do art. 72 da Lei n. 14.129/2021,
art. 52 do Decreto n. 10.278/2020 e art. 32 da RDC n. 74/2016. Documentos
com assinatura digital, quando forem impressos, digitalizados e anexados,

ndo serdo aceitos, uma vez que é invidvel a verificacdo da autenticidade.

-_eas e e e e s -

O representante/responsavel legal e o responsavel técnico que atestam o
documento deverdo constar como legalmente habilitados no cadastro da /

empresa junto ao sistema DATAVISA. /

e e e e e e e e e e e e e s e

5.2 OUTROS DOCUMENTOS

5.2.1 Termo de Responsabilidade do Capitulo XXXVIII da RDC n. 81/2008 e alteracdes
(TR)

Nos casos a seguir, o processo de importacao devera ser instruido adicionalmente com
o Termo de Responsabilidade de importa¢do nao sujeita a intervengao sanitaria da Anvisa do

Capitulo XXXVIIl da RDC n. 81/2008 e alteracgdes.
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e Importagdo de matérias-primas de cosméticos para analise laboratorial de controle
de qualidade e avaliacdo de embalagem e rotulagem, analise para fins de registro,
desenvolvimento de novos produtos, pesquisa de mercado ou ensaios de seguranga e
eficacia;

e Importagdo de matérias-primas ou produtos semielaborados que serdo usados na
fabricacdo de cosméticos, saneantes e outros produtos (mamadeiras, bicos, chupetas
e mordedores) destinados exclusivamente a exportagao;

e |Importacdo de amostras de mamadeiras, bicos, chupetas e mordedores para fins de
ensaio e posterior certificagdao pelo Inmetro;

e Produtos para tratamento de agua e efluentes (estes produtos, quando destinados a

esta finalidade, estdo isentos de regularizacdo como saneantes).

5.2.2 Laudos analitico de controle de qualidade

Laudos, embora ndo sejam de instrugao obrigatdria, poderao ser solicitados a critério
da autoridade sanitaria sempre que houver duvidas quanto a qualidade e/ou composi¢cdo dos
produtos importados (Capitulo XXXVII, item 3 da RDC n. 81/2008 e alteragdes).

Produto cujo laudo analitico de controle da qualidade, por lote ou partida, apresentar
resultado analitico insatisfatério, parcial ou total, ou com registros de informacdes em
desacordo com a documentac¢ao apresentada, ndo tera sua libera¢do sanitdria autorizada e
serd interditado (Capitulo XXXVI, Secdo I, item 5 da RDC n. 81/2008 e alteracdes).

No caso de importacao de mamadeiras, bicos e chupetas, orienta-se que o
importador anexe ao processo de importagao o certificado de conformidade emitido pelo
Inmetro, de forma a comprovar que estes produtos atendem aos requisitos toxicoldgicos e

fisicos estabelecidos pela RDC n. 221/2002.

6. INSTRUCOES SOBRE CAMPOS A SEREM PREENCHIDOS NO SOLICITAE
LPCO

Para Anvisa, a terceirizacdo de importacao sé se aplica a produtos sujeitos a algum tipo
de regularizacdo no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), uma vez que a definicdo

trazida pela RDC n. 81/2008 e alteracdes € a seguinte:
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“1.28. Importador por intermedia¢do predeterminada: pessoa juridica que promove,
em seu nome, operagdo de comércio exterior de importagéo de bens e produtos sob
vigiléncia sanitdria adquiridos por outra empresa detentora da regulariza¢do do
produto no Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitdria, ou autorizada para a atividade

de importar matéria-prima com emprego na industria farmacéutica”.

Portanto, importacdes de produtos isentos de regularizacdo (como é o caso de
matérias-primas, mamadeiras, bicos, chupetas e mordedores), mesmo no caso de operagao

por conta e ordem ou encomenda, ndo sdo consideradas terceirizadas, pois ndo ha detentor

de regularizagao.
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Quadro 2. Orientagdes sobre preenchimento de campos do Solicita e LPCO, conforme situa¢dao da importagao.

Situagao Protocolo Tipo de operagao de | Numero da | Subcategoria DDR Autorizagao de
para um | importacao regularizagao no Importacao por
terceiro? SNVS Intermedia¢do Pré-

Determinada

Cosmético ou saneante com Importagdo direta

notificagdo ou registro

Nao Por empresa Inserir o numero da Selecionar Ndo se aplica N3o se aplica
(produto acabado) detentora da regularizagdo subcategoria
regularizagdo do (notificagdo ou conforme consta no
produto na registro) processo de
Anvisa/SNVS regularizagdo
Importagao terceirizada
Sim

Terceirizada por
conta e ordem de
terceiro para o
adquirente ou

Terceirizada por

encomenda de

terceiro para o
encomendante ou

Terceirizada por
empresa com AFE
da RDCn. 16/2014
para importar ou

fabricar, cuja
regularizacdo do

Inserir o numero da
regularizacao
(notificagdo ou
registro)

Selecionar
subcategoria
conforme consta no
processo de
regularizagdo

Sim

Sim (somente para
conta e ordem ou
encomenda)

25




produto na
Anvisa/SNVS é de
outra empresa

Cosmético ou saneante

(semi-acabado ou a granel)

Importagdo direta

Nao Por empresa Inserir o numero da Selecionar N3o se aplica N3o se aplica
detentora da regularizagdo subcategoria do
regularizacdo do (notificagdo ou produto acabado,
produto na registro) do produto conforme consta na
Anvisa/SNVS acabado regularizagdo
Importagao terceirizada
Sim Terceirizada por Inserir o numero da Selecionar Sim Sim (somente para

conta e ordem de
terceiro para o
adquirente ou

Terceirizada por
encomenda de
terceiro para o

encomendante ou

Terceirizada por
empresa com AFE
da RDCn. 16/2014
para importar ou

fabricar, cuja
regulariza¢do do
produto na

regularizagdo
(notificagdo ou
registro) do produto
acabado

subcategoria do
produto acabado,
conforme consta na
regularizagdo

conta e ordem ou
encomenda)
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Anvisa/SNVS é de
outra empresa

Matéria-prima de cosmético ou
saneante

Importagdo direta

Nao Por empresa cujo Deixar campo em Selecionar N3o se aplica N3o se aplica
produto é isento de branco subcategoria que
regularizagdo na mais se aproxima do
Anvisa/SNVS produto acabado
Importagao terceirizada
Nao Por empresa cujo Deixar campo em Selecionar Ndo se aplica N3o se aplica
produto é isento de branco subcategoria que
regularizacdo na mais se aproxima do
Anvisa/SNVS produto acabado
Mamadeiras, bicos, chupetas e Importagao direta
mordedores
Nao Por empresa cujo Deixar campo em Selecionar: N3o se aplica N3o se aplica
produto é isento de branco mamadeiras, bicos,
regularizagdo na chupetas ou
Anvisa/SNVS mordedores
Importagao terceirizada
Nao Por empresa cujo Deixar campo em Selecionar: Ndo se aplica Ndo se aplica

produto é isento de

branco

mamadeiras, bicos,
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regularizagdo na
Anvisa/SNVS

chupetas ou
mordedores
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