INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° ........... , DE ...... DE ...... DE 202x.

Dispde sobre regras, procedimentos e
documentos necessarios a importacdo de
cosméticos, produtos de higiene pessoal e
perfumes para uso humano e insumos utilizados
em sua fabricacdo, no ambito do Portal Unico
De Comércio Exterior.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das competéncias que
Ihe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos Il e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e considerando o disposto no art. 187, inciso VIl e §§ 12 e 32, do Regimento Interno, aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Instrugao Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em e eu,
Diretor Presidente, determino a sua publicagao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. xx Estdo sujeitas a este regulamento as importa¢des de cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes na forma de matéria-prima, semielaborado, granel e produto acabado.

Secao |

Identificacdo da carga

Art. xx A embalagem primaria e/ou secundaria devera conter a seguintes informagées minimas
guando de sua entrada no territério nacional:

| — Nome do produto;
Il — Pais de fabricacao;
Il - Nimero do lote; e
IV — Cuidados especiais de armazenagem, quando aplicével.

§12 No caso de matérias-primas, as informagbes minimas poderdo constar na embalagem de
transporte.

§29 Os produtos sem as informagdes minimas mencionadas no artigo ndo terdo a importacdo
liberada.

CAPITULO Il
DOS PROCEDIMENTOS NECESSARIOS PARA A ANUENCIA DE IMPORTACAO

(em elaboragdo)

CAPITULO Il



DA IMPORTAGAO COM A FINALIDADE COMERCIAL OU INDUSTRIAL

Art. xx O disposto neste capitulo se aplica a importacdao de cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes na forma de matéria-prima, semielaborado, granel e produto acabado, com
a finalidade comercial ou industrial.

Art. xx Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga;

Il — Cosmético, produto de higiene pessoal e perfume regularizado na Anvisa e em conformidade
com a legislagdo sanitdria do Brasil; e

[Il — Empresa regularizada junto a Anvisa em relagdo a:

a) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) para importar cosmético, produto de
higiene pessoal e perfume;

b) AFE paraimportar cosmético, produto de higiene pessoal e perfume por conta e ordem
ou encomenda, se aplicavel.

§12 No caso de importacdo de matérias-primas, semiacabados ou granel que serdo
industrializados no Brasil, cujo produto acabado serd destinado exclusivamente a exportacao,
ndo ha necessidade de atender a legislacdo sanitaria do Brasil, devendo atender as normas do
pais de destino.

§22 Em se tratando de importagdo de semielaborado, o importador deve possuir AFE para
importar e embalar ou fabricar cosmético, produto de higiene pessoal e perfume.

§32 Em se tratando de importagdo de matéria-prima, o importador esta dispensado de AFE.
Art. xx Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico de Comércio Exterior:
| — Fatura comercial;

Il — Declarac¢do do Detentor da Regularizagdo do Produto, autorizando a importacdo por conta e
ordem de terceiro ou encomenda (DDR), caso se trate de cosmético, produto de higiene pessoal
e perfume regularizado; e

Il — Termo de responsabilidade, no caso de importacdo de matérias-primas, semiacabados ou
granel que serdo industrializados no Brasil, cujo produto acabado sera destinado exclusivamente
a exportacao.

CAPITULO IV
DA IMPORTACAO COM A FINALIDADE DE TESTES

Art. xx O disposto neste capitulo se aplica a importagdo de amostras de cosméticos, produtos
de higiene pessoal e perfumes, na forma de matéria-prima, semiacabado/semielaborado, granel
e produto acabado, ndo regularizados na Anvisa, destinados a testes, e que ndo se enquadrem
como pesquisa cientifica ou tecnoldgica, pesquisa clinica ou pesquisa de mercado.

Paragrafo Unico. A importacdo de cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes
regularizados na Anvisa e destinados a testes deve ser enquadrada na finalidade industrial do
Capitulo Il desta Instrugdo Normativa.



Art. xx O importador deve ser pessoa juridica que realizard o teste ou pessoa juridica
intermediaria.

Art. xx Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga;

Il — Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes sem substancias proibidas no Brasil, se
destinados a testes em humanos; e

[l — Empresa regularizada junto a Anvisa em relacdo a:

a) AFE paraimportar cosmético, produto de higiene pessoal e perfume;
b) AFE paraimportar cosmético, produto de higiene pessoal e perfume por conta e ordem
ou encomenda, se aplicavel.

Paragrafo Unico. Em se tratando de importagao de produto destinado exclusivamente a analise
laboratorial de controle da qualidade ou ao desenvolvimento de novos produtos, o importador
esta dispensado de AFE, conforme previsto na RDC n. 16/2014 e suas atualiza¢bes ou outra que
vier a substitui-la.

Art. xx Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico de Comércio Exterior:
| — Fatura comercial; e
Il — Declaragdo de uso e finalidade, contendo as seguintes informag¢des minimas:

a) Objetivo do teste;

b) Nome do produto, lote e quantidade;

¢) Descricao dos testes a serem realizados no territério nacional (metodologia), com o
resumo do protocolo justificando a quantidade solicitada;

d) Local de realizagdo dos testes;

e) Destinagdo dos produtos apos testes; e

f)  Nome do responsavel técnico e responsdvel legal da empresa responsavel pelo teste,
cadastrados na Anvisa, com respectivas assinaturas digitais.

CAPITULO V
DA IMPORTACAO COM A FINALIDADE DE PESQUISA CLINICA

Art. xx O disposto neste capitulo se aplica a importacdo de cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes acabados utilizados para acompanhamento ou avaliacdo de pesquisa clinica
de medicamento ou dispositivo médico, aprovada junto a Anvisa.

Art. xx O importador dever ser o detentor do dossié de desenvolvimento clinico ou empresa por
ele delegada, conforme norma especifica que trata de pesquisa clinica do produto objeto de
investigacao.

Art. xx Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga; e

Il — Empresa regularizada junto a Anvisa em relagdo a AFE para importar cosmético, produto de
higiene pessoal e perfume por conta e ordem ou encomenda, se aplicavel.



Pardgrafo Unico. Em se tratando de importacdo de produto destinado exclusivamente a pesquisa
clinica, o importador estd dispensado de AFE, conforme previsto na RDC n. 16/2014 e suas
atualiza¢Oes ou outra que vier a substitui-la.

Art. xx Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura comercial;

Il - Comunicado Especial (CE), Comunicado Especial Especifico (CEE) ou Documento para
Importac¢do de Produto sob Investigacdo (DI), emitidos pela area técnica competente da Anvisa;
e

Il - Documento de delegac¢do de responsabilidade de importagdo, quando previsto em legislacdo
especifica.

Paragrafo Unico. Os produtos importados devem corresponder exatamente aos descritos nos
documentos do inciso Il.

CAPI{TULO VI
DA IMPORTACAO COM A FINALIDADE DE PESQUISA CIENTIFICA OU TECNOLOGICA

Art. xx O disposto neste capitulo se aplica a importacdo de cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes, regularizados ou ndo na Anvisa, na forma de matéria-prima, semiacabado,
granel e produto acabado, destinados as pesquisas cientificas e tecnoldgicas, envolvendo seres
humanos ou n3o.

Paragrafo Unico. Incluem-se neste capitulo os estudos clinicos destinados a geracdao de dados
para subsidiar a regularizacao de cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes.

Art. xx O importador deve ser instituicio de pesquisa, suas fundagdes vinculadas ou pessoa
juridica intermediaria.

Art. xx Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga;
Il — Informacdo sobre a regularizacdo do cosmético, produto de higiene pessoal e perfume; e

IIl - Empresa regularizada junto a Anvisa em relacdo a AFE para importar cosmético, produto de
higiene pessoal e perfume por conta e ordem ou encomenda, se aplicavel.

Paragrafo Unico. Em se tratando de importacao de produto destinado exclusivamente a pesquisa
cientifica ou tecnolégica, o importador estd dispensado de AFE, conforme previsto na RDC n.
16/2014 e suas atualizacbes ou outra que vier a substitui-la.

Art. xx Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura comercial;

Il — Declarag¢do do Detentor da Regularizagdo do Produto, autorizando a importacdo por conta e
ordem ou encomenda (DDR), caso se trate de cosmético, produto de higiene pessoal e perfume
regularizado na Anvisa;

Il - Parecer de aprovacdo pelo Comité ou Comissdo de Etica em Pesquisa competente, caso se
trate de pesquisa envolvendo seres humanos; e



IV — Termo de Responsabilidade.

Pardgrafo Unico. A DDR, quando aplicavel, deve ser emitida pelo detentor da regularizacao do
produto, autorizando a Instituicdo de Pesquisa ou instituicdes vinculadas a realizar a importacao
de seu produto.

Art. xx O quantitativo do cosmético, produto de higiene pessoal e perfume a ser importado deve
ser compativel com a pesquisa aprovada.

CAPITULO VII
DA IMPORTACAO PARA USO EXCLUSIVO DE UNIDADE DE SAUDE

Art. xx O disposto neste capitulo se aplica a importagdo de cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes acabados para uso exclusivo por unidade de saude.

Art. xx O importador deve ser uma das seguintes entidades:
| — Unidade de saude;

Il — Instituicdes como fundagdes, organizagdes da sociedade civil de interesse publico (OSCIPs),
operadoras de planos de saude, secretarias estaduais, distrital e municipais e organiza¢oes
militares, desde que para uso exclusivo de unidade de saude vinculada; e

IIl — Pessoa juridica intermedidria, por conta e ordem de terceiro ou encomenda.
Art. xx Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga;

Il — Cosmético, produto de higiene pessoal e perfume regularizado na Anvisa e em conformidade
com a legislagdo sanitdria do Brasil; e

Il — Empresa regularizada junto a Anvisa em relacdo a AFE para importar cosmético, produto de
higiene pessoal e perfume por conta e ordem ou encomenda, para importadores mencionados
no inciso Il do artigo anterior.

§ 12 A importacdo de cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes nao regularizados na
Anvisa com finalidade de uso exclusivo em unidade de saude deve ser submetida a apreciacao
e autorizacdo da Diretoria da Anvisa, em cardter de excepcionalidade, previamente a
importagao.

§ 22 Para importacdo com finalidade de uso exclusivo de unidade de saude, ndo sera exigida a
AFE para importar cosmético, produto de higiene pessoal e perfume dos importadores
mencionados nos incisos | e Il do artigo anterior.

Art. xx Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura comercial;

Il — Licencga sanitdria da unidade de saude destinatdria da importacdo, caso se trate de unidade
de saude privada;

Il — Declaracdao do Detentor da Regularizacdo do Produto, autorizando a importacdo pelo
importador, caso se trate de cosmético, produto de higiene pessoal e perfume regularizado na
Anvisa;



IV — Autorizacdo da Diretoria da Anvisa, para importacao em cardter excepcional, caso se trate
de cosmético, produto de higiene pessoal e perfume nao regularizado na Anvisa; e

V - Documento comprobatdrio do vinculo entre a Unidade de Saude e sua entidade vinculada.

Art. xx E vedada a doacio, revenda ou comércio dos cosméticos, produtos de higiene pessoal e
perfumes importados nos termos deste Capitulo.

CAPITULO VIII
DA IMPORTACAO PARA ATENDIMENTO A SAUDE PUBLICA

Art. xx O disposto neste capitulo se aplica a importagdo de cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes acabados para programas e a¢des de saude publica.

Paragrafo unico. Ndo se enquadra neste capitulo a importagdo por empresa privada para
fornecimento a entes publicos, a qual deve ser enquadrada na finalidade comercial do Capitulo
Il desta Instru¢do Normativa.

Art. xx O importador deve ser uma das seguintes entidades:

| — Ministério da Saude e entidades vinculadas;

Il — Organismo internacional multilateral;

IIl — Secretarias estaduais, distrital e municipais de salde e entidades vinculadas; e
IV — FundagGes vinculadas as entidades descritas nos incisos | e lll.

Art. xx Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:

| — Embarque da carga; e

Il — Cosmético, produto de higiene pessoal e perfume regularizado na Anvisa e em conformidade
com a legislagdo sanitdria do Brasil.

§ 12 A importacdo de cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes nao regularizados na
Anvisa com finalidade de atendimento a saude publica deve ser submetida a apreciacdo e
autorizacdo da Diretoria da Anvisa, em carater de excepcionalidade, previamente a importagao.

§ 29 Para importacdo com finalidade de atendimento a saude publica, ndo sera exigida a AFE
para importar cosmético, produto de higiene pessoal e perfume do importador.

Art. xx Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura comercial;

Il — Declaracdo do Detentor da Regularizacdo do Produto, autorizando a importacdo pelo
importador, caso se trate de cosmético, produto de higiene pessoal e perfume regularizado na
Anvisa; e

[Il — Autorizacdo da Diretoria da Anvisa, para importacdo em carater excepcional, caso se trate
de cosmético, produto de higiene pessoal e perfume ndo regularizado na Anvisa.

CAPITULO IX

DA IMPORTAGAO COM A FINALIDADE DE CUMPRIMENTO DE DECISAO JUDICIAL



Art. xx O disposto neste capitulo se aplica a importacdao de cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes na forma de produto acabado, com a finalidade de cumprimento de decisao
judicial deferida no interesse de tratamento clinico de pacientes.

Art. xx O importador deve ser pessoa juridica de interesse publico ou privado ré da decisao
judicial ou pessoa juridica intermedidria.

Art. xx A importacdo de cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes ndo regularizados
na Anvisa para cumprimento de decisdo judicial s6 é permitida quando ndo houver o produto
regularizado e disponivel no pais.

Art. xx Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga.

Il — Empresa regularizada junto a Anvisa em rela¢do a AFE para importar cosmético, produto de
higiene pessoal e perfume por conta e ordem ou encomenda, se aplicavel.

Paragrafo Unico. Para importagao com finalidade de cumprimento de decisdo judicial, ndo sera
exigida a AFE para importar cosmético, produto de higiene pessoal e perfume da pessoa juridica
ré da decisdo judicial.

Art. xx Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico de Comércio Exterior:
| — Fatura comercial;
Il - Documento contendo a decisdo judicial; e

[l — Comprovacgao de indisponibilidade do produto no mercado nacional, no caso de existéncia
de cosmético, produto de higiene pessoal e perfume regularizado no pais.

CAPITULO X
DA IMPORTACAO COM A FINALIDADE DE DOACAO INTERNACIONAL

Art. xx O disposto neste capitulo se aplica a importacdo de cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes na forma de produto acabado, ndo regularizados na Anvisa, com a finalidade
de doacdo internacional.

Paragrafo Unico. A importacdo de cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes
regularizados na Anvisa e destinados a doacdo internacional deve ser enquadrada na finalidade
comercial do Capitulo Ill desta Instru¢cdao Normativa.

Art. xx O importador deve ser o destinatario da doagdo ou instituicdo vinculada ou pessoa
juridica intermediaria.

Art. xx Previamente a importacdo, deve ser solicitada autorizacdo da Diretoria da Anvisa, em
carater de excepcionalidade.

Art. xx Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga; e

Il — Empresa regularizada junto a Anvisa em rela¢do a AFE para importar cosmético, produto de
higiene pessoal e perfume por conta e ordem ou encomenda, se aplicavel.



Pardgrafo Unico. Para importacdo com finalidade de doacdo, ndo serd exigida a AFE para
importar cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes do destinatario da doagdo ou de
sua instituicdo vinculada.

Art. xx Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio Exterior:
| — Fatura comercial;
Il - Autorizacdo de Diretoria da Anvisa para a importacdo em carater excepcional;
[Il — Rétulo original do cosmético, produto de higiene pessoal e perfume importado; e
IV —Termo de Responsabilidade.
CAPITULO XI
DA IMPORTACAO PARA EVENTOS DE MASSA

Art. xx O disposto neste capitulo se aplica a importagdo de cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes na forma de produto acabado, para uso exclusivo das delegacbes e/ou
comitivas credenciadas, participantes de eventos de massa.

Paragrafo Unico. A importa¢do de cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes a serem
comercializados no evento deve ser enquadrada na finalidade comercial do Capitulo Il desta
Instru¢ao Normativa.

Art. xx A importacdo de que trata este capitulo deve ser realizada por meio do regime aduaneiro
de admissdo temporaria.

Art. xx O importador deve ser a instituicdo organizadora do evento ou operador logistico,
devendo este ser pessoa juridica legalmente constituida no pais e que nao tenha carater
temporario.

Art. xx O seguinte requisito deve ser cumprido:
| — Embarque da carga.

§ 12 Para importacdo com finalidade de evento de massa, ndo serd exigida a regularizacdo do
cosmeético, produto de higiene pessoal e perfume na Anvisa.

§ 22 Para importac¢do com finalidade de evento de massa, ndo sera exigida a AFE para importar
cosmeético, produto de higiene pessoal e perfume da instituicdo organizadora do evento ou
operador logistico.

Art. xx Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico de Comércio Exterior:
| — Fatura comercial;

Il - Contrato firmado entre instituicdo organizadora do evento e o operador logistico, se
aplicavel; e

Il — Termo de responsabilidade.

Art. xx E obrigatdrio o retorno ao exterior da parte do cosmético, produto de higiene pessoal e
perfume que ndo for usada, no prazo de até 30 (trinta) dias corridos apds o término do evento
de massa.



CAPITULO XII
DA IMPORTACAO REFERENTE AO RETORNO DE BENS E PRODUTOS EXPORTADOS

Art. xx O disposto neste capitulo se aplica a importacdo de cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes exportados que, por quaisquer motivos, tenham retornado ao territério
nacional.

Art. xx Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga; e

Il — Empresa regularizada junto a Anvisa em relagdo a AFE para a atividade a ser realizada com
cosmeético, produto de higiene pessoal e perfume no territdrio nacional.

Art. xx Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico de Comércio Exterior:
| — Fatura comercial referente a importagao;

Il — Fatura comercial referente a exportagao;

1l - Declaracdo Unica de Exportag3o;

IV — Documento contendo informagdes sobre o motivo do retorno e plano com as respectivas
etapas/metodologias para a destinag¢do do produto no territério nacional;

V - Documento emitido pela autoridade do pais ou empresa que recusou o produto no exterior,
com as raz0es da recusa; e

VI —Termo de Guarda e Responsabilidade, quando exigido pela autoridade sanitaria.
CAPITULO XIII
DA IMPORTACAO PARA PROMOGAO COMERCIAL

Art. xx O disposto neste capitulo se aplica a importacdo de cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes ndo regularizados na Anvisa para finalidade de promog¢do comercial,
incluindo feiras, eventos (com exce¢do dos eventos de massa) e pesquisa de mercado.

Paragrafo Unico. A importagdo de cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes
regularizados na Anvisa e destinados a promoc¢do comercial deve ser enquadrada na finalidade
comercial do Capitulo Ill desta Instrugao Normativa.

Art. xx O importador deve ser pessoa juridica vinculada a feira, evento ou pesquisa de mercado,
ou pessoa juridica intermedidria.

Art. xx Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| — Embarque da carga;
Il - Cosmético, produto de higiene pessoal e perfume sem substancias proibidas no Brasil; e

[l — Empresa regularizada junto a Anvisa em relacdo a AFE para importar cosmético, produto de
higiene pessoal e perfume por conta e ordem ou encomenda, se aplicavel.

Paragrafo Unico. Paraimportacdo com finalidade de promoc¢do comercial, ndo sera exigida a AFE
para importar cosmético, produto de higiene pessoal e perfume da pessoa juridica vinculada a
feira, evento ou pesquisa de mercado.



Art. xx Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico de Comércio Exterior:

| — Fatura comercial;

Il - Contrato entre a pessoa juridica vinculada a feira, evento ou pesquisa de mercado e a pessoa
juridica intermedidria, se aplicavel;

[Il — Rétulo original do produto importado; e

IV — Termo de responsabilidade.



