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IMPORTACOES DE BENS OU PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA
SANITARIA PARA A COP30

O controle sanitario sobre a entrada de bens e produtos procedentes do exterior
destinados a utilizacdo em eventos de grande porte no Pais deve obedecer o disposto na
RDC n° 41/2015 (disponivel em:
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTexto Ato&tipo=
RDC&numeroAto=00000041&seqAto=000&valorAno=2015&orgao=RDC/DC/ANVIS
A/MS&codTipo=&desltem=&desltemFim=&cod menu=1696&cod _modulo=134&pes

quisa=true).

Consideram-se “Bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria” os
medicamentos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal, saneantes
domissanitarios, alimentos, dispositivos médicos/produtos para saude (material e
equipamentos médicos) e produtos para diagnoéstico in vitro.

Outras defini¢des importantes:

¢ Produtos sujeitos a vigilancia sanitaria: medicamentos, cosméticos, alimentos,
saneantes, produtos para saude, diagnostico in vitro etc.

e Equipamentos médicos: usados para diagnoéstico, terapia, estética, odontologia,
fisioterapia etc.

e Bagagem individual/coletiva: bens trazidos por viajantes, individualmente ou
em grupo.

e Carga: bens importados via Siscomex.
e e-DBV: Declaragdo Eletronica de Bens de Viajantes.

Conforme o disposto nessa norma, a importagao para tal finalidade se refere ao
escopo exclusivo da importacdo de produtos para utilizagdo restrita das delegacdes e/ou
comitivas credenciadas participantes de eventos. Alteragdes de finalidade de importagcdo
deverdo ser avaliadas quanto a norma especifica vigente a ser cumprida.

> Bagagem Individual
e Refere-se aos bens trazidos por um tnico viajante, para uso ou consumo pessoal.
« Dispensa de autorizacio para produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, desde que:
o Sejam para consumo exclusivo do integrante da delegacao ou comitiva.

o Estejam em quantidade compativel com a duragdo da estadia e finalidade
do tratamento.

o Nao caracterizem comércio ou prestacao de servicos.

e Equipamentos médicos devem ser declarados via e-DBV ou formulario impresso
(Anexo IV), em duas vias.

e A importacdo deve ocorrer em regime de admissao temporaria.
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O retorno dos equipamentos ao pais de origem deve ser registrado junto a
Alfandega, via extingdo do regime no e-DBV.

Bagagem Coletiva

Refere-se aos bens trazidos por um grupo de viajantes, declarados por um
responsavel da delegacdo ou comitiva.

Medicamentos devem ser obrigatoriamente declarados via e-DBV ou formulario
impresso (Anexo IV).

Demais produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sao dispensados de autorizacao,
desde que:

o Os volumes estejam identificados individualmente.

o A descrigdo dos produtos esteja em portugués, espanhol, inglés ou
frances.

Equipamentos médicos devem estar:
o Acondicionados em embalagem apropriada.

o Identificados individualmente na origem, com informa¢des em uma das
linguas mencionadas.

O retorno dos equipamentos deve ser solicitado via extin¢do do regime de
admissao temporaria no e-DBV.

Carga

Importagdo deve ser feita por operador logistico legalmente constituido no
Brasil.

Equipamentos médicos devem ser importados via Siscomex, em regime de
admissao temporaria.

Documentagdo obrigatoria:
o Formuléario de Peticao para Fiscalizacao e Liberacao Sanitaria.
o Guia de Recolhimento da Unido (GRU).
o Conhecimento de Carga Embarcada.
o Termo de Responsabilidade (Anexo II).
O operador logistico € responsavel por:
o Guarda, uso e retorno dos produtos ao pais de origem.
o Danos a satide ou ao meio ambiente decorrentes de uso indevido.

Apbs o evento, o operador deve comprovar o retorno dos equipamentos em até
30 dias, com Declaragao de Retorno (Anexo III).

Produtos ndo consumidos devem ser devolvidos ou destruidos, sob supervisao
da ANVISA.
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> Proibi¢oes

e Entrada de produtos para fins comerciais ou outras finalidades.

e Permanéncia dos produtos no pais apds o evento.

IMPORTACAO DE ALIMENTOS PARA EXPOSICAO

A importagdo de alimentos para exposi¢do, demonstragao e distribuicdo em feiras
e eventos publicos segue normativa especifica — RDC n° 13/2004.

A importacdo de alimentos regularizados deve ser efetuada como finalidade

comercial.

Orientagdes sobre a importagcdo: Manual de Importagao para Feiras e Eventos -
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-para-feiras-e-eventos.pdf/view

> Documentos obrigatorios

Comprovacao de uso e ou comercializagdo da(s) mercadoria(s), da forma
como se apresenta, em outros paises, blocos econdmicos, CODEX
ALIMENTARIUS e outros organismos internacionalmente reconhecidos;
Documento contendo a Descricdo dos ingredientes, aditivos e
coadjuvantes de tecnologia usados na formulacdo da mercadoria;
Especificagdes técnicas e Prazo de validade.

o Documento pode ser enviado em inglés, francés ou espanhol.
Outros idiomas devem ser apresentados traduzidos.

o A apresentacao desse documento s6 se aplica quando o alimento
ndo tem regulamentacdo (padrdo de identidade e qualidade)
aprovada no Brasil. Para verificar se o alimento possui
regulamentacdo aprovada no Brasil, consultar a Biblioteca de
Alimentos da Anvisa (disponivel em:
https://bibliotecadigital.anvisa.gov.br/jspui/simple-
search?query=alimentos).

Documento firmado pelo responsavel técnico e pelo representante legal
da empresa importadora onde devem constar as seguintes informagdes: |
- nome e endere¢co da pessoa juridica expositora e/ou demonstradora da
mercadoria (indicar razao social e CNPJ); II - nome do responsavel técnico
pela exposicao e/ou demonstragdo mercadoria durante a realizacdo do
evento (indicar nome e niimero do conselho de classe profissional); III -
modalidade de evento; IV - endereco completo do local onde sera(ao)
realizado(s) a(s) feira(s) ou o(s) evento(s); V - nome(s) e data(s) de
ocorréncia(s) do(s) a(s) feira(s) ou o(s) evento(s); VI - quantidade(s)
justificada(s) da(s) mercadoria(s); VII - pessoa fisica ou juridica
responsavel pelo evento; VIII - local de armazenagem da mercadoria
durante o(s) periodo(s) pré e pos-feira(s) e evento(s) (indicar razdo social
e CNPJ do local com licenga sanitaria valida para armazenagem de
alimentos); IX - copia da rotulagem do produto, quando se tratar de
alimentos.
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e Termo de Responsabilidade do Anexo XI: Ingresso e Consumo de

alimentos destinados a Exposi¢ao, Demonstra¢dao e/ou Distribui¢do, por
empresas NAO Regularizadas na Anvisa.

> Registro do processo de importag¢io

Orientagdes sobre o registro do processo de importacao estdo disponiveis em: Manual:
Peticionamento de LI/LPCO com pagamento integrado PCCE
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras/guias-e-manuais/manual pagamento-integrado versao-1-2.pdf/view).

O importador deve registrar o LI, em seguida o LPCO e anexar a documentagao
aplicavel ao LPCO. O cddigo de assunto que deve ser utilizado € o “90455 - Anuéncia
Anvisa de importacdo de alimento ndo regularizado destinado a feiras ou eventos, em
LI/LPCO”.
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ANEXOS DA RDC 41/2015
ANEXO IT

TERMO DE RESPONSABILIDADE PARA IMPORTACAO VIA
SISCOMEX DE EQUIPAMENTOS MEDICOS DESTINADOS A EVENTO DE
GRANDE PORTE

Nome do evento

Operador Logistico

Periodo

Local de realizagao

Numero do (s) Licenciamento(s)
de Importagao

Declaro que o(s) produto(s) constantes do (s) Licenciamento (s) de Importagdo
acima relacionado(s) sera(ao) importado(s) sem fins comerciais e industriais € com
finalidade exclusiva para a Delegacao (Comitiva) Participante / Pais.

O abaixo-assinado assume a responsabilidade sanitaria, pelos danos a satude
individual ou coletiva e ao meio ambiente decorrente da alteracao da finalidade de
ingresso do produto no territoério nacional.

Nome e assinatura do Operador Logistico

(campo reservado para uso pela autoridade sanitaria)
Autorizado Por:
Nome:

Matricula SIAPE:
Assinatura:

Data:
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ANEXO III

DECLARACAO DE RETORNO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
IMPORTADOS PARA EVENTO DE GRANDE PORTE

Nome do evento

Operador Logistico

Periodo

Local de realizag¢ao

Numero do (s) Licenciamento(s) de

Importacao
Item : Nome do N° de série Fabricante do Quantidade
Equipamento produto
01
02

Declaro que o(s) equipamento(s) acima relacionado(s) foram exportados para o
seu pais de procedéncia conforme copia anexa do documento oficial de comprovagao de
sua saida.

Nome e assinatura do Operador Logistico

(campo reservado pela autoridade sanitaria)
Autorizado Por:
Nome:Matricula SIAPE:
Assinatura:Data:




1L
T

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

ANEXO IV

DECLARACAO PARA IMPORTACAO DE BENS E PRODUTOS

DESTINADOS A EVENTO DE GRANDE PORTE EM BAGAGEM

ACOMPANHADA

Nome do evento

Periodo

Local de realizag¢ao

Classe do Produto

Item Nome do Produto (alimento, cosmético, Quantidade
medicamento, etc)
01
02

Declaro que o(s) produto(s) acima relacionado(s) sera(ao) importado(s) sem fins
comerciais e industriais e com finalidade exclusiva para a Delegagdo (Comitiva)
descrever o Participante / Pais.

Atesto que o(s) produto(s) supracitados encontram-se dentro do prazo de validade
estabelecido pelo(s) fabricante(s).

O abaixo-assinado assume a responsabilidade sanitaria, pelos danos a saude
individual ou coletiva ¢ ao meio ambiente decorrente da alteracdo da finalidade de
ingresso do produto no territorio nacional.

Nome e assinatura do Operador Logistico

(campo reservado pela autoridade sanitaria)
Autorizado Por:
Nome:
Matricula SIAPE:
Assinatura:
Data:
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ANEXO DA RDC 13/2004
ANEXO XI
TERMO DE RESPONSABILIDADE

INGRESSO NO TERRITORIO NACIONAL DE MERCADORIAS
PERTENCENTES A AREA DE ALIMENTOS DESTINADO(S) A EXPOSICAO,
DEMONSTRACAO OU DISTRIBUICAO EM FEIRAS OU EVENTOS.

Os abaixo-assinados assumem perante esse Orgdo inteira responsabilidade
sanitaria, civil e criminal, pelos danos a saude individual ou coletiva e a0 meio ambiente
decorrente da alteracdo da finalidade de ingresso da mercadoria no territdrio nacional ou
do ndao cumprimento das orientagdes da autoridade sanitaria relacionada a exposicao,
demonstragdo e distribuicdo da mercadoria.

Atestamos, ainda, que:

a) a(s) mercadoria(s) em questdo enquadra(m)-se em uma das categorias previstas
nos Anexos I ou II do Regulamento Técnico sobre o Manual de Procedimentos Basicos
para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos Pertinentes a Area
de Alimentos;

b) atende(m) ao(s) respectivo(s) Padrao(des) de Identidade e Qualidade - PIQ ou
Regulamento Técnico especifico; enquadra(m)-se as demais exigéncias da legislacao
sanitaria vigente.

Data: / /200




