INSTRUGAO NORMATIVA - INN°............ ,DE...... DE ...... DE 202x.

Dispbe sobre regras, procedimentos e
documentos necessarios a importagao
de produtos fumigenos no ambito do
Portal Unico de Comércio Exterior.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso Vll e
88 1% e 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrucao
Normativa, conforme deliberado em reuniao realizada em , € eu, Diretor
Presidente, determino a sua publicagao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

(Em elaboracégo)

CAPITULO Il
DOS PROCEDIMENTOS NECESSARIOS PARA A ANUENCIA DE IMPORTACAO

(Em elaboragéo)
CAPITULO Il

DA IDENTIFICAGAO DA CARGA

Art. XX A embalagem primaria e secundaria do produto fumigeno acabado devera,
obrigatoriamente, ser a embalagem aprovada no registro do produto junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de acordo com a legislagcao sanitaria
vigente.

Art. XX A embalagem de transporte do produto acabado devera conter as seguintes
informagdes minimas obrigatérias quando de sua entrada no territério nacional.

I - Nome do produto conforme deferido no registro;
Il-Nome do fabricante e local de fabricacéo;

IIl- Nome do detentor do registro do produto no pais;
IV-Numero do lote;

V - Data de fabricacéao; e

VI - Cuidados especiais de armazenagem, quando aplicavel.



CAPITULO IV
DA IMPORTACAO COM A FINALIDADE COMERCIAL OU INDUSTRIAL

Art. XX O disposto neste capitulo se aplica a importagao de produtos fumigenos
acabados, com a finalidade comercial ou industrial.

Art. XX Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| - Embarque da carga;

Il - Produto fumigeno com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e em
conformidade com a legislacao sanitaria brasileira concedido ao importador; e

Il - Produto fumigeno com cadastro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e
em conformidade com a legislacao sanitaria brasileira concedido ao importador,
no caso de produtos fumigenos com fins exclusivos de exportagéo.

Paragrafo unico. No caso de importagado por conta e ordem ou encomenda, o
adquirente ou encomendante deve, obrigatoriamente, ser o detentor de registro ou
de cadastro do produto concedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. XX Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico de
Comeércio Exterior:

| - Fatura comercial;

Il - Declaracao do Detentor de Registro ou de Cadastro do Produto (DDR),
autorizando a importacio por conta e ordem de terceiro ou encomenda, conforme
modelo anexo; e

Il — Termo de responsabilidade, conforme modelo anexo, no caso de importagao
de produtos acabados destinados exclusivamente a exportacgéo.

CAPITULO V

DA IMPORTAGAO COM A FINALIDADE DE TESTES PARA REGULARIZACAO DE
PRODUTOS

Art. XX O disposto neste capitulo se aplica a importagdo de amostras de produtos
fumigenos, na forma de produto acabado, nao registrado na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, destinados exclusivamente para testes a serem apresentados
para registros de produtos.

Art. XX O importador deve ser pessoa juridica que realizara o teste ou pessoa
juridica que pretende obter o registro do produto.

Art. XX Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:

| - Embarque da carga; e



Il — Registro Especial de fabricante ou importador, expedido pela Secretaria
Especial da Receita Federal do Brasil — RFB, no caso de importacao de cigarros e
cigarrilhas.

Paragrafo unico. No caso de importagao de cigarros e cigarrilhas e em se tratando
de importacéo por conta e ordem ou encomenda, o adquirente ou encomendante
da carga deve possuir ato declaratério executivo de concessdo do Registro
Especial de fabricante ou importador, expedido pela Secretaria Especial da Receita
Federal do Brasil - RFB.

Art. XX Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico de
Comeércio Exterior:

| - Fatura comercial;
Il - Arquivo eletrénico das embalagens do produto importado; e

Il - Declaragao de uso e finalidade, contendo as seguintes informagdes (tem uma
proposta de termo de responsabilidade encaminhada pela GCPAF):

a) Objetivo do teste, com as informacdes da empresa que pretende obter o
registro do produto;

b) Descricdo dos testes a serem realizados no territério nacional, com o
resumo do protocolo justificando a quantidade solicitada;

c) Localde realizacdo dos testes;

d) Destinacdo dos produtos apds testes; e

e) Nome do responsavel técnico e responsavel legal da empresa responsavel
pelo teste, com respectivas assinaturas digitais.

CAPITULO VI

DA IMPORTACAO COM A FINALIDADE EXCLUSIVA DE PESQUISA CIENTIFICA OU
TECNOLOGICA

Art. XX O disposto neste capitulo se aplica a importagcao de produtos fumigenos,
regularizados ou nao, naforma de produto acabado, destinados exclusivamente as
pesquisas cientificas e tecnoldgicas.

Art. XX O importador deve ser instituicao de pesquisa, suas fundacgdes vinculadas
ou pessoa juridica intermediaria.

Art. XX Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
| - Embarque da carga;

Il-Informacéao sobre aregularizagcao do produto fumigeno, caso se trate de produto
com registro ou cadastro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; e

Il - Instituicdes Cientifica, Tecnolédgica e de Inovacdo importadora devidamente
credenciadas pelo CNPq.



Art. XX Os seguintes documentos devem ser anexados ao Portal Unico De Comércio
Exterior:

| - Fatura comercial;

Il — Declaracdo do Detentor de Registro ou de Cadastro do Produto (DDR),
autorizando a importagao por conta e ordem ou encomenda, quando aplicavel; e

Il - Termo de Responsabilidade, conforme modelo anexo.

Paragrafo unico. A DDR, quando aplicavel, deve ser emitida pelo detentor do
registro ou cadastro do produto, autorizando a Instituicdo de Pesquisa ou
instituicdes vinculadas a realizar a importacao de seu produto.

Art. XX O quantitativo de produto fumigeno a ser importado deve ser compativel
com a pesquisa aprovada.

CAPITULO VI
DAS PROIBICOES

Art. XX Os produtos fumigenos acabados a serem importados com finalidade
comercial ouindustrial ou para a realizacdo de testes de regularizacao de produtos
nao poderao serimportados pelas seguintes modalidades de importacgao:

| -remessa postal;

Il - remessa expressa;

Il —bagagem acompanhada;

IV - bagagem desacompanhada; e

V - Declaragao Simplificada da Importacao (DSI).



CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

(em elaboracéo)

ANEXO |

DECLARACAO DO DETENTOR DA REGULARIZAGAO DO PRODUTO AUTORIZANDO
A IMPORTACAO POR TERCEIRO (DDR)

A (<] 0] o] €= 1= N , CNPJ
3 P , AFE.......... , licencga sanitaria Neveeneens
validade............ detentora da regularizagcdo do(s) produto(s) abaixo descrito(s),
contemplado(s) no processo de IMPOrtaCa0 cuueveiieeieiieeieieeieeeeeaeaaes ,
representada por seu responsavel legal e seu responsavel técnico, autoriza o
importador (trading ou outra empresa regularizada no
SINVS) e e , CNPJ
3 TN , a realizar a atividade exclusiva de importacao de seus
produtos.
Nome do produto [Numero dalLote Quantidade
regularizacao no
SNVS

Declaramos que ap6s a importacao, os produtos serdo expostos ao comércio ou
ao consumo sob nossa responsabilidade, garantindo-se, assim, a rastreabilidade
desses produtos desde sua importacao até o consumo final, bem como todas as
acdes decorrentes de acdes de campo ou acompanhamento de eventos adversos,
conforme estabelecido pelosincisos X do artigo 3° da Lei n.6360, de 23 de
setembro de 1976 e paragrafo 1° do artigo 15 do Decreto n. 8.077, de 14 de agosto
de 2013.

Assumimos o compromisso de observar rigorosamente as normas e
procedimentos estabelecidos pela legislagdo sanitdria, e estamos cientes das



penalidades a que ficaremos sujeitos, nos termos da Lein. 6.437, de 20 de agosto
de 1977, sempre que ficar comprovado o descumprimento dessas normas.

Esta declaracao tem validade de 90 dias a contar da data de sua assinatura.

Municipio/Cidade (UF) ou DF, ....... de .vviiriiiienneen, de .ccoeeennenn

Assinatura do responsavel legal da empresa detentora da regularizagdo do produto

(assinatura digital)

Assinatura do responsavel técnico da empresa detentora da regularizagao do produto

(assinatura digital)



ANEXO I

TERMO DE RESPONSABILIDADE (PRODUTOS DESTINADOS EXCLUSIVAMENTE A
EXPORTACAO)

O importador ...ccccceeevenieninninnenne. , CNPJ n. i, , declara que o(s)
produto(s) abaixo descrito(s), contemplado(s) no processo de importacao
........................ , sera(ao) destinado(s) a fabricagdo de produtos destinados
exclusivamente a exportagéo.

Nome do produto [Lote Quantidade Detentor de
regularizacdo do
produto

Declaramos estar cientes de que o desvio de finalidade destaimportagcao configura
infracdo sanitaria, estando sujeitos as penalidades estabelecidas na Lei n. 6.437,
de 20 de agosto de 1977.

Esta declaracdo tem validade de 90 dias a contar da data de sua assinatura.

Municipio/Cidade (UF) ou DF, ....... de v, de............

Assinatura do responsavel legal do importador

(assinatura digital)

Assinatura do responsavel técnico do importador
(assinatura digital)

* No caso de importagao realizada por conta e ordem ou encomenda, o TR deve ser assinado pelo
adquirente ou encomendante da carga.



ANEXO Il

DECLARAGCAO DE USO E FINALIDADE OU TERMO DE RESPONSABILIDADE
(TESTES)

O importador ....cceceeeeevenrenennnnne. ,CNPIN. e, , declara que o(s)
produto(s) abaixo descrito(s), contemplado(s) no processo de importagcao
........................ , sera(ao) destinado(s) @ ..oeevveeniieniinninnnnn.

Nome do produto  [Numero da Lote Quantidade
regularizagcdo no
SNVS, se houver

A) Férmula qualitativa e quantitativa da amostra importada:

B) Descricao dos testes/ pesquisaa serem realizados no territério nacional,
com respectivas metodologias e justificativas para a quantidade de amostras
importadas:

C) Residuos resultantes do teste, metodologia de tratamento de inativagao, se for
0 caso:

D) Nome do responsavel técnico pelo produto importado e respectivas
informacgdes referentes ao Cadastro de Pessoa Fisica e Conselho profissional de
seu registro, com identificagao do numero de inscrigao:

Declaramos estar cientes de que o desvio de finalidade desta importagdo configura
infracdo sanitaria, estando sujeitos as penalidades estabelecidas na Lein. 6.437,
de 20 de agosto de 1977.

Esta declaracdo tem validade de 90 dias a contar da data de sua assinatura.

Municipio/Cidade (UF) ou DF, ....... (o de............

Assinatura do responsavel legal do importador

(assinatura digital)



Assinatura do responsavel técnico do importador
(assinatura digital)

*No caso de importacao realizada por conta e ordem ou encomenda, o TR deve ser assinado pelo
adquirente ou encomendante da carga.



ANEXO IV
TERMO DE RESPONSABILIDADE (PESQUISA CIENTIFICA OU TECNOLOGICA)

Declaro que o(s) produto(s) abaixo descrito(s) sera(do) destinado(s)
exclusivamente a realizagao da pesquisa (Titulo da pesquisa):

Nome do produto Numero da regularizagdo nolQuantidade
SNVS, se houver

Nome do pesquisador responsavel pela pesquisa:
Nome da instituicdo destinataria/CNPJ:

Assumo a veracidade das informagdes prestadas neste Termo de
Responsabilidade e me responsabilizo pela qualidade e conservacdo do material
importado, garantindo o cumprimento da legislacdo sanitaria pertinente
relacionada a embalagem, transporte e armazenagem dos produtos, incluindo a
seguranca dos profissionais envolvidos durante o transporte.

Declaro estar ciente de que o desvio de finalidade desta importacdo configura
infracdo sanitaria, estando sujeitos as penalidades estabelecidas na Lei n°® 6.437,
de 20 de agosto de 1977.

Esta declaracdo tem validade de 180 dias a contar da data de sua assinatura.

Municipio/Cidade (UF) ou DF, ....... (o [T (o [

pesquisador ou representante da Instituicao Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacao
CPF

(assinatura digital)



