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Brazylia po umowie UE-Mercosur: szansad

dla polskiego eksportu

Umowa obowigzuje od maja 2026 r. Co zmienia dla eksporteréw z branz

medycznej, weterynaryjnej i pet?

Od 1 maja 2026 r. w handlu z Brazylig tymczasowo stosowana jest
przejSciowa umowa handlowa UE-Mercosur. Szczegdlne szanse dla polskich
firm widzimy w branzy medycznej, w ktérej Brazylia w duzej mierze opiera sie
na imporcie, oraz w weterynarii i segmencie produktoéw i ustug dla zwierzgt
domowych (pet), gdzie rosnie zapotrzebowanie na specjalistyczne

produkty.

W 2025 r. kraj sprowadzit wyroby medyczne za ponad 11 mld USD, a rynek pet
szacowano na ok. 14 mid USD. Nizsze cta mogq utatwi¢ polskim MSP rozwdj
sprzedazy. Nadal trzeba jednak dostosowaé produkt do miejscowych
wymogow, wybra¢ partnera i zbudowac¢ relacje. Polskie firmy sq juz obecne

na lokalnych targach i konferencjach.

Umowa UE-Mercosur: iTA, tymczasowe stosowanie i EMPA

Porozumienie UE z Mercosurem, czyli z Argentynq, Brazyliqg, Paragwajem
i Urugwajem, sktada sie z dwoéch umdow o réznym zakresie i réznej
procedurze. Dla eksportera istotne jest to, ktéra z nich i od kiedy jest

stosowana.

e EMPA - umowa o partnerstwie (docelowa). Obejmuje dialog
polityczny, wspdtprace i handel. Jako umowa mieszana wymaga

zgody Parlamentu Europejskiego, decyzji Rady UE oraz ratyfikaciji przez
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wszystkie panstwa cztonkowskie UE i panstwa Mercosuru. Ten proces
moze potrwac kilka lat.

e iTA - przejSciowa umowa handlowa. Obejmuje cze$¢ handlowgq,
ktéra nalezy do wytgcznych kompetencji UE: m.in. cta, reguty
pochodzenia oraz utatwienia celne i regulacyjne. Nie wymaga
ratyfikacji przez panstwa cztonkowskie, do jej zawarcia potrzebne sq
decyzja Rady UE i zgoda Parlomentu Europejskiego. Podpisano jq 17
stycznia 2026 r, ale gdy wejdzie w zycie EMPA, iTA przestanie
obowigzywaé, a jej postanowienia handlowe bedqg stosowane
w ramach EMPA.

e Tymczasowe stosowanie iTA od 1 maja 2026 r. UE i Brazylia stosujq
postanowienia iTA, w tym preferencje celne, zanim umowa formalnie
wejdzie w zycie. W styczniu 2026 r. Parlament Europejski zwrécit sig do
Trybunatu Sprawiedliwoéci UE o opinig w sprawie umowy. Wstrzymato
to gtosowanie nad zgodqg Parlamentu, ale nie zablokowato

tymczasowego stosowania umowy.

Dla eksportera oznacza to, ze z preferencji celnych mozna korzystac¢ juz teraz.

Warto jednak Sledzi¢ dalszy przebieg procedury.
Czego umowa nie zmienia?

Umowa nie zastepuje brazylijskich dopuszczer i certyfikacji produktéw,
nie obniza podatkdw wewnetrznych pobieranych przy imporcie i nie daje
preferencyjnego dostepu do zakupdw publicznego systemu ochrony

zdrowia SUS.
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Dlaczego Brazylia?

Umowa obejmuje wiekszo§€ branz, ale w tym artykule skupiomy sie na
trzech: medycznej, weterynaryjnej i pet. W pierwszej Brazylia w duzej mierze
opiera sie na imporcie, w dwodch pozostatych roSnie popyt na

specjalistyczne produkty, a polskie firmy juz budujg tam obecnos¢.

Wedtug ABIMO, stowarzyszenia producentéw wyrobéw medycznych, import

tych wyrobow wynidst w 2025 r. 11,04 mid USD, a deficyt sektora 9,94 mid USD,
czyli ponad dwukrotnie wigcej niz w 2020 r. (4,87 mlid USD). Zalezno$¢ od
dostaw zagranicznych jest szczegdllnie widoczna w produktach
laboratoryjnych i zaawansowanym sprzecie medycznym. To punkt wyjscia
do analizy szans dla diagnostyki, obrazowania i wyrobéw zabiegowych,

z uwzglednieniem ceny, konkurencji oraz serwisu.

Brazylia importuje coraz wiecej wyrobow medycznych
Import i deficyt handlowy sektora w latach 2020-2025 + mld USD
== |mport =-m= Deficyt handlowy

12 11,04

10

4 4,87
2
0
2020 2021 2022 2023 2024 2025
Deficyt pokazano jako wartosc¢ dodatnia: import minus eksport.
Zrodto: ABIMO, Relatorio Setorial 2026, s. 51, na podstawie danych ComexStat/MDIC

Drugim kierunkiem jest sektor pet. Wedtug szacunkéw ABEMPET,
stowarzyszenia branzy pet, rynek produktéw i ustug dla zwierzgt, obejmujgcy
takze sprzedaz zwierzgt, wynidést w 2025 r. ok. 14 mld USD. Na produkty

weterynaryjne przypadto ok. 1,5 mld USD. Caty sektor wzrést nominalnie o 3,45
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https://heyzine.com/flip-book/5fd1b78ae3.html

proc, co przy inflacji rzedu 4-5 proc. oznacza realng stagnacje.
Dlatego potencjat suplementdw i zywienia specjalistycznego warto oceniaé
dla konkretnych kategorii, bez zaktadania jednakowej dynamiki catego
rynku. Firmy obserwujg jednak rosngce zainteresowanie preparatami

specjalistycznymi.

Trzecim obszarem jest weterynaria zwierzgt gospodarskich. Brazylia ma
jedno z najwiekszych stad bydta na $wiecie (ciekawostka - w Brazylii jest
wiecej kréw niz ludzi) i szeroko stosuje biotechnologie rozrodu, co tworzy

popyt na specjalistyczny sprzet diagnostyczny.

lle spadng cta?

Mercosur zniesie cta na ok. 91 proc. linii taryfowych. Obnizki sq roztozone
w czasie: podstawowe harmonogramy przewidujg zniesienie cta od razu
(kategorio 0) albo stopniowo w ciggu 4, 7, 8,10 lub 15 lat. Czg$¢ produktow
(kategoria E) wytgczono z obnizek. Dla eksportera liczy sie stawka dla jego

produktu w danym roku.

Warunki obnizki cet zalezqg od konkretnego produktu i jego kodu

taryfowego

Nawet w obregbie jednej branzy mogq obowigzywa€ rézne harmonogramy,
a czeS¢ towarbw jest wytgczona z preferencji. Pokazuje to przykiad
ultrasonograféw: dla kodu NCM 9018.12.10 (ultrasonografy z analizg
spektralng Dopplera) stawka bazowa juz wynosi 0 proc., natomiast kod
9018.12.90 (pozostate ultrasonograficzne aparaty diagnostyczne) nie jest

objety obnizkami wynikajgcymi z umowy.

Najdtuzsze okresy przejSciowe przewidziono dla pojazdéw. Cto na
samochody spalinowe (35 proc.) zniknie w ciggu 15 lat; przez pierwsze
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siedem lat w ramach kontyngentu 50 tys. sztuk obowigzuje stawka obnizona
o potoweg, czyli 17,5 proc. Na samochody elektryczne i hybrydowe cto spadto
od razu z 35 do 25 proc., a do zera dojdzie po 18 latach. Dla pojazdow
wodorowych okres przejsciowy wynosi 25 lat (w tym 6 lat karenciji),

a dla technologii, ktére nie sq jeszcze dostepne komercyjnie, az 30 lat.

W innych sektorach przemystowych harmonogramy sq krotsze.

Wedtug Komisji Europejskiej:

e Maszyny i urzgdzenia. Cta 14-20 proc. zostang zniesione dla 93 proc.
eksportu UE, w wiekszoSci przypadkdéw w ciggu 10 lat. Pierwsza obnizka,
o 1,3-1,7 pkt proc., weszta w zycie 1 maja 2026 r.

e CzeSci samochodowe. Cta 14-18 proc. zostang zniesione dla 90 proc.
eksportu UE w ciqgu 10 lat. Pierwsza obnizka wyniosta 1,3-1,6 pkt proc.

e Farmaceutyki. Cta do 14 proc. spadng do zera w ciggu 10 lat dla 90
proc. eksportu UE. Pierwsza obnizka wyniosta do 1,3 pkt proc.

e Chemikalia. Cta siegajq 18 proc., ale Komisja nie podaje zbiorczego

harmonogramu dla tego sektora.

Podane stawki to poziomy sprzed zastosowania preferenciji. Pozostata czes¢
eksportu w tych sektorach ma dtuzsze harmonogramy albo jest wytqczona
z obnizek, dlatego stawke trzeba sprawdzi¢ dla konkretnego kodu i roku

importu.
Zacznij od kodu

Unijny kod CN i kod NCM (wsp6lna nomenklatura Mercosuru) majg po 8 cyfr
i zaczynajq sie od tego samego 6-cyfrowego kodu HS. Ustal kod NCM
odpowiadajgcy kodowi CN. Stawke bazowq i kategorie obnizki podaje
harmonogram taryfowy umowy (Apéndice 2-A-2), a stawke stosowangq

w danym roku - wyszukiwarka preferencji Siscomex i system Classif
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https://www.gov.br/siscomex/pt-br/acordos-comerciais/acordo-mercosul-ue/preferencias-tarifarias-na-importacao-ncm

brazylijskiej Receita Federal. Taryfy i wymogi dla swojego kodu HS sprawdzisz

tez w Access2Markets. Uwaga: umowe negocjowano wedtug starszej wersji

nomenklatury, wigc cze$€ koddw sie zmienita - np. odczynniki diagnostyczne

z dawnej pozycji 3822.00 majq dzi$ kody 3822.19.

Przyktadowe harmonogramy obnizek cet w Brazylii — import z UE
Stawka bazowa -
Produkt Kody umowy / aktualna :::fngo‘:;a :'am got;‘gl:a w
stawka KNU 9 :
Ultrasonografy z HS 9018.12 Kategoria 0 —
analiza spektralng CN 9018 12 00 baza umowy: 0% eliminacja 0%
Dopplera NCM 9018.12.10 natychmiastowa
Pozostate (H3§I 20011 gz 00 baza umowy: 14% Kategoria E — bez 12.6°
ultrasonografy KNU: 12,6% preferencji 6%
NCM 9018.12.90 !
Odczynniki IVD do Kateqoria 4 — 5
oznaczania HS 3822.19 baza umowy: 2% ota (.?w 0% od
skiadnikéw krwi : (dawna NCM A .
CN 3822 19 00 1.01.2030 0%
lub moczu na NCM 3822.19.10 3822.00.10) rzy KNU 0% juz dzié
podiozu A9 KNU: 0% o o Juzdzis
papierowym ez cta
gfl 233212 00 baza umowy: 0%
Pozostate NCM 3822.19.20 30 (dawna NCM Kategoria 10 — brak 0%
odczynniki IVD SIEER 9N 3822.00.90) cta do obnizenia ’
40 lub .90 — zaleznie . o
KNU: 0%
od produktu
Karmadlapséwi 155509 19 Kategori
. . 440 goria 10 — 11
kotow w CN 2309 10 xoc* baza umowy: 14% oew, 0% od 11,4%

opakowaniach
detalicznych

NCM 2309.10.00

KNU: 12,6%

1.01.2036

*W CN kod karmy zalezy m.in. od zawarto$ci skrobi i przetworow mlecznych. KNU — stawka stosowana obecnie wobec
wszystkich partneréw (w Mercosurze wynika ze wspolnej taryfy zewnetrznej TEC). Kody nalezy potwierdzi¢ dla wiasnego

produktu. Zrédta: harmonogram taryfowy umowy (Apéndice 2-A-2), Siscomex, Receita Federal (Classif).

Jak Siscomex liczy stawke?

System poréwnuje stawke bazowq z umowy z aktualng stawkg KNU, bierze
nizszq z nich i dopiero od niej odlicza redukcje wynikajgcg z harmonogramu.
Wynik obcina do jednego miejsca po przecinku. Dla karmy: 12,6 proc. x 10/11
= 11,45 proc,, czyli 11,4 proc. Kategoria 10 oznacza 11 rtbwnych etapow: pierwszy
przy rozpoczeciu stosowania umowy, ostatni 1 stycznia 2036 r., gdy cto spada

do zera.
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https://trade.ec.europa.eu/access-to-markets/en/content/eu-mercosur-partnership-agreement-and-interim-trade-agreement

Co wynika z przyktadoéw?

Korzy$€ z umowy zalezy od produktu. Dla odczynnikéw IVD i ultrasonograféw
z analizg dopplerowskq cto nie jest barierq. Import z UE jest juz zwolniony
z cta, a odczynniki majg O proc. takze dla dostawcd4w spoza UE.
Pozostate ultrasonografy wytgczono z obnizek i nadal obowiqzuje je 12,6 proc.
Wyrazng przewage umowa daje natomiast przy karmie dla zwierzqt: cto
spada z 12,6 proc. do 11,4 proc. w 2026 r. i do zera w 2036 r. W przypadku
opisanych wyrobéw medycznych o konkurencyjnosci zdecydujq wigc raczej

dopuszczenia, serwis i cena a nie stawka celna.
Ex-tarifario

Dla produktow bez preferencji, takich jak ultrasonografy z kodu 9018.12.90,
sposobem na nizsze cto moze byE brazylijski system Ex-tarifario.
Obejmuje on dobra inwestycyjne, ktére nie majq krajowego odpowiednika,
ale przyznaje sie go czasowo i dla konkrethego opisu produktu.

Obowiqzujqgce Ex-tarifario mozna sprawdzi€ w systemie Classif.

Reguty pochodzenia: kiedy produkt jest ,unijny”

Preferencyjna stawka przystuguje wytqcznie towarom pochodzgcym z UE
w rozumieniu umowy. Napis ,Made in Poland” ani wysytka z Polski nie
wystarczqg - o pochodzeniu preferencyjnym decydujq reguty zapisane

W umowie.

Jakie warunki musi spetni¢ produkt

o Catkowite uzyskanie albo wystarczajgce przetworzenie w UE.
Wyroby przemystowe zwykle zawierajg materiaty z réznych Zrédet,

dlatego kluczowa jest reguta szczegdtowa dla danego kodu HS.
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Moze ona wymagaé np. zmiany pozycji taryfowej (materiaty spoza UE
i Mercosuru muszg mie¢ inny kod niz wyréb gotowy) albo ograniczaé
ich warto§¢ do okreSlonego odsetka ceny ex works. Niewielki udziat
materiatdw niespetniajgcych reguty dopuszcza tzw. tolerancja: ich
wartoéé nie moze przekroczyé 10 proc. ceny ex works wyrobu (art. 3.5

umowy, szczegdly w wytycznych Komisji Europeijskiej). Dla tekstyliow

z dziatow HS 50-63 obowiqzujg odrgbne progi.

Cata UE traktowana jest jak jeden obszar. Materiaty z Niemiec, Wioch
czy innego panstwa cztonkowskiego traktuje sie tak samo jak polskie,
jesli same majq unijne pochodzenie. Umowa przewiduje tez kumulacje
z Mercosurem: materiaty pochodzqce z pafstw Mercosuru mozna
traktowaé jak pochodzgce z UE.

Proste operacje nie nadajq pochodzenia. Pakowanie, etykietowanie,
dzielenie przesytek czy proste mieszanie nie wystarczg, nawet jesli
odbywajq sig w Polsce.

Towar nie moze by¢ zmieniany w transporcie. Moze zostaé
przetadowany lub sktadowany w kraju trzecim, ale pod dozorem

celnym i bez przetwarzania.

Jak udokumentowa¢ pochodzenie?

Preferencyjna stawka nie przystuguje automatycznie, trzeba wykazag,

ze towar jest unijny w rozumieniu umowy.

1. Ustal kod HS i sprawdz regute dla swojego wyrobu. Reguty sq produktowe

- dla kozdej pozycji taryfowej inna. Znajdziesz je w Access2Markets;

narzedzie ROSA przeprowadza przez test krok po kroku. Zwré¢ uwage na trzy

mechanizmy, ktére czesto przesqdzajqg o wyniku: tolerancje 10 proc. wartosci

ex works dla materiatdbw niepochodzgcych, kumulacje dwustronng

(materiaty pochodzgce z Mercosuruy, uzyte do produkcji w UE, traktuje sie jak
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https://taxation-customs.ec.europa.eu/document/download/a620d284-34db-48d8-99e6-c6cd6252d236_en?filename=EU-Mercosur+ITA+Guidance+RoO+Apr2026.pdf

unijne) oraz brak zakazu zwrotu cet, czyli tzw. zasady no-drawback. Materiaty
spoza UE objete np. procedurg uszlachetniania czynnego mozna wiec
wykorzysta¢ do produkcji wyrobu eksportowanego z preferencjqg do
Mercosuru, a zawieszonego ctfa nie trzeba ptaci¢. Nie kazda umowa UE na to
pozwala: taki zakaz zawieraty np. reguty paneuro-érédziemnomorskie (PEM)

w wersiji z 2012 roku.

2. Zbierz dowody. Wykaz materiatdw z kodami i warto$ciami, kalkulacja
ceny ex works, a przy materiatach kupowanych w UE - deklaracje dostawcy
potwierdzajgce ich pochodzenie. Zbieraj je od pierwszej wysyiki, a nie

dopiero wtedy, gdy przyjdzie pytanie z urzedu.

3. Wystaw osSwiadczenie o pochodzeniu. Umowa opiera sie na
samocertyfikacji - nie ma Swiadectw wystawianych przez urzgd. Eksporter
umieszcza osSwiadczenie o tresci z Zatgcznika 3-C umowy na fakturze lub

innym dokumencie handlowym. Decyduje prég wartosci:

« do 6 tys. EUR - oSwiadczenie moze wystawi¢ kazdy eksporter,

bez rejestracii

o powyzej 6 tys. EUR - konieczny numer REX, podawany w treSci

oSwiadczenia; podpis nie jest wtedy wymagany

Numer REX uzyskasz bezptatnie przez PUESC (wczesniej potrzebny EORI),
weryfikacja trwa kilka dni, a samo oSwiadczenie jest wazne 12 miesiecy.
Za jego poprawnos¢ odpowiada eksporter, poniewaz umowa nie przewiduje
oparcia wniosku na ,wiedzy importera’, wiec tej odpowiedzialnosci nie da sig

przenie§¢ na partnera.
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4. Uzgodnij dokumenty z importerem. Brazylijski importer powotuje sie na
oswiadczenie w zgtoszeniu celnym, dlatego trzeba ustali€¢ wczesniej, czego
potrzebuje. Dwie rzeczy warto wiedzieC: o preferencje mozna wystgpic
do dwbdch lat od importu, wiec spdzniony dokument nie przekre$la sprawy.
| odwrotnie - przy imporcie z Brazylii mozesz jeszcze spotkaé Swiadectwa
wystawiane przez tamtejsze wtadze, bo strona Mercosur ma pigcioletni okres

przej$ciowy na przejScie na samocertyfikacje.

5. Przechowuj dokumentacije i licz si¢ z weryfikacjq. Kopie oSwiadczenia
i dowody pochodzenia trzeba przechowywaé minimum 3 lata. Brazylijskie
stuzby celne mogqg zweryfikowaé pochodzenie za posrednictwem polskiej
administracji. Na odpowiedZz masz 10 miesigcy, a jej brak oznacza utrate

preferenciji i doliczenie cta po stronie importera.

Jak przygotowa€ wspotprace?

Relacje i obecno$¢ na miejscu pomagajg budowaé zaufanie. Spotkania,
prezentacje produktdw i demonstracje urzgdzen pozwalajg poznac¢ potrzeby
klientdw oraz sprawdzi€ partnera. Katalog, strong i oferte przygotuj po
portugalsku, z uwzglednieniem brazylijskiej odmiany jezyka. Podczas

rozmowow warto zapewni¢ odpowiednie wsparcie jezykowe.

Termin wizyty dobierz do kalendarza branzy. Marzec-listopad to czesto
dogodny okres, a przetom roku, wakacje (grudzien-luty) i karnawat mogg
utrudniao€ umawianie spotkah. Sq jednak wyjgtki: duze targi

stomatologiczne CIOSP odbywajqg sie co roku pod koniec stycznia.

Dla MSP najpopularniejszqg drogq jest wspotpraca z lokalnym importerem lub
dystrybutorem, poniewaz wtasna  spdtka  wymaga  wigkszego

zaangazowania. Ocen zasieg partnera, zaplecze serwisowe i doSwiadczenie
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regulacyjne. Ustal podziat kosztédw, odpowiedzialnoéci i praw do dopuszczeh

produktow.

Bariery formalne przed pierwszq dostawg

ANVISA. Brazylijska Agencja Nadzoru Sanitarnego dopuszcza wyroby

medyczne (RDC 751/2022) i diagnostyke in vitro (RDC 830/2023) wedtug

klasy ryzyka. Klasa | oznacza niskie, Il - Srednie, lll - wysokie, a IV - najwyzsze

ryzyko. W przyblizeniu odpowiada to unijnym klasom |, lla, lib i 1l
z rozporzqdzenia MDR, a w diagnostyce in vitro - klasom A-D
z rozporzqdzenia IVDR. Do klas I-ll nalezqg np. proste narzedzia i wiele

urzqgdzeh diagnostycznych, a do klas llI-IV m.in. implanty i stenty. Dla klas

I-1l wystarczy notyfikacja, dla llI-1V potrzebna jest rejestracja.

Posiadacz dopuszczenia musi miec siedzibe w Brazylii i zezwolenie ANVISA
(AFE). Moze nim by¢ dystrybutor albo niezalezna firma, a zasady
przeniesienia praw przy zmianie partnera warto zapisaé w umowie.
Przy wydawaniu certyfikatu dobrych praktyk wytwarzania (CBPF),
wymaganego dla klas llI-1V, ANVISA moze uwzgledni¢ raporty z audytow
MDSAP. Rejestracja wyrobéw wyzszych klas i uzyskanie CBPF mogqg trwaé

wiele miesigcy, wiec zaplanuj je z wyprzedzeniem.

INMETRO - Sprzet elektromedyczny objety obowigzkowqg oceng zgodnosci
wymaga certyfikacji przez jednostke certyfikujgcq (OCP) akredytowang
przez INMETRO, brazylijski Instytut Metrologii. Zakres norm i dokumentacii

ustal dla konkretnego urzqdzenia.

MAPA - Brazylijskie Ministerstwo Rolnictwa nadzoruje produkty

weterynaryjne i zywienie zwierzqt; Sciezka i wymogi zalezqg od kategorii

produktu. Przy produktach z surowcami pochodzenia zwierzecego
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https://www.gov.br/anvisa/en/rules-and-regulations/arquivos/rdc-751_2022.pdf/@@display-file/file
https://saude.es.gov.br/Media/Legisla%C3%A7%C3%A3o/Outros/Resolu%C3%A7%C3%A3o%20da%20Diretoria%20Colegiada%20-%20RDC%20n%C2%BA%20830%2C%20de%2006_12_2023.pdf
https://www.gov.br/inmetro/pt-br/acesso-a-informacao/perguntas-frequentes/avaliacao-da-conformidade/equipamentos-sob-regime-de-vigilancia-sanitaria/como-certifico-um-produtos-sob-vigilancia-sanitaria
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/alimentacao-animal/arquivos-alimentacao-animal/ManualReg.Prod.AAEEJul2025.pdf

potrzebne jest tez Swiadectwo weterynaryjne wedtug wzoru uzgodnionego

z polskq Inspekcjqg Weterynaryjnaq.

Podatki - Umowa obniza tylko cto importowe (ll). Koszt towaru nadal
podnoszq IPI, PIS/COFINS-Importacdo i stanowy ICMS, ktérego stawka zalezy
od stanu i produktu. Reforma podatkowa od 2027 r. zastgpi PIS/COFINS
sktadkg CBS i obnizy IPI do zera dla wigkszosSci produktéw, a ICMS bedzie
wygaszany w latach 2029-2032 i zniesiony w 2033 r.

SUS - Publiczny system ochrony zdrowia obejmuje wielu zamawiajgcych na

réznych szczeblach. Jego zakupy wyilqczono z zobowiqzan umowy
dotyczgcych zaméwieh publicznych. Mozliwos€ dostaw trzeba sprawdzaé
wedtug przepisdw i warunkédw konkretnego przetargu; sama umowa nie

zapewnia preferencyjnego dostepu do zakupdw SUS.

ANVISA i MAPA — co sprawdzic przed eksportem

Wybrane wymogi dla wyrobéw medycznych, produktéw weterynaryjnych i zywienia zwierzat
ANVISA MAPA

Produkty weterynaryjne i produkty zywienia

Zakres Wyroby medyczne i diagnostyka in vitro (IVD) .

o Klasy I-1I: notyfikacja. Rejestracja lub wpis do ewidencji
Sciezka produktu Klasy IlI-1V: rejestracja. (cadastro), zaleznie od kategorii.
Podmiot Uprawniony podmiot z siedzibg w Brazylii; Uprawniony importer lub przedstawiciel;
odpowiedzialny nie musi nim by¢ dystrybutor. wymogi dla zaktadu zaleza od kategorii.
Co ustali¢ przed Klasa ryzyka, dokumentacja, CBPF i Klasyfikacja, sktad, przeznaczenie, status
dostawa certyfikacja INMETRO — gdy wymagane. zakfadu, etykieta i wtasciwa procedura.

Wymogi nalezy ustalic¢ dla konkretnego produktu i jego przeznaczenia.
Zrédta: ANVISA (RDC 751/2022 i 830/2023), MAPA (wytyczne rejestracji i ewidencji) oraz INMETRO.

Stan opracowania: 22 wrzesnia 2026 .,
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/emendas/emc/emc132.htm
https://www.gov.br/siscomex/pt-br/acordos-comerciais/arquivos/2026/acordo-mercosul-uniao-europeia/factsheet-acordo-mercosul-ue-editado.pdf

Trzy Sciezki polskiej obecnosci

Polskie firmy z branz medycznej, weterynaryjnej i pet budujg obecnos¢
w Brazylii na rézne sposoby. Pokazujemy trzy Sciezki - pawilon narodowy na
duzych targach, specjalistyczng konferencje i witasne stoisko - wraz

z dodwiadczeniami firm i wnioskami dla kolejnych eksporterow.

Sciezka 1: Pawilon Polski PAIH na Hospitalar

Hospitalar to jedne z najwigkszych targdbw branzy medycznej w Ameryce
tacinskiej. Udziat w Pawilonie Polskim PAIH pozwala sprawdzié
zainteresowanie ofertq i pozna¢ potencjalnych partnerdbw przy nizszym

koszcie niz wtasne stoisko.

Balton, warszawski producent wyrobéw medycznych, m.in. stentow dla
kardiologii interwencyjnej, prezentowat swojg oferte w Pawilonie Polskim

PAIH podczas Hospitalar 2025.

,Targi Hospitalar sq szansq na spotkanie z dystrybutorami oraz instytucjami
sektora medycznego w Brazylii. Z bliska mozna zaobserwowaé nowosci oraz
poznac¢ tendencje w sektorze. Obecnos$¢ w Pawilonie Polskim PAIH pomogta
nam w rozmowach, ale na tym rynku liczy sie rowniez dobre przygotowanie
regulacyjne, przede wszystkim pod kqtem wymogdéw ANVISA. Warto
zaznaczyé, ze targi sq tez wazne dla catego regionu Ameryki tacinskiej i do
Polskiego Pawilonu przychodzq dystrybutorzy z wielu innych krajow LATAM,
Z ktérymi réwniez mozna nawiqgzaé kontakt” - moéwi Karolina Orlandi,

Business Development Manager LATAM w firmie Balton.

Cormay Diagnostics, dziatajgcy w diagnostyce laboratoryjnej, dotgczyt do

pawilonu PAIH podczas Hospitalar 2026.
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https://balton.pl/en/aktualnosc/hospitalar-2025_llBmpanktWo4szKEvjuN_%7C2%7C?print=pdf
https://cormaydiagnostics.com/about-us/news/hospitalar-sao-paulo-2026

~Brazylijska diagnostyka laboratoryjna w duzej mierze opiera sie na
imporcie, wiec widzimy tu przestrzen dla europejskich producentéw. Na
Hospitalar rozmawialismy z laboratoriami i dystrybutorami, dla ktérych obok
ceny liczq sie niezawodno$¢ i wsparcie serwisowe” - mowi Joanna

Nowak-Piech, dyrektor marketingu w firmie Cormay Diagnostics.

Whnioski dla eksportera:

Hospitalar przycigga dystrybutordbw z catej Ameryki tacinskie;.
Przygotuj materiaty réwniez po hiszpansku i zdecyduj wcze$niej,
z ktérymi rynkami poza Brazylig chcesz rozmawiag.

e Wyroby wyzszych klas ryzyka trafig do sprzedazy dopiero po rejestracii
w ANVISA. Rozmowy z dystrybutorami prowadz rownolegle z wyborem
posiadacza rejestracji i planem uzyskania CBPF.

o Oferte cenowq przygotuj razem z modelem serwisu. Laboratoria
oceniajg catkowity koszt: niezawodno$¢ aparatury, dostepnosé
odczynnikdéw i czas reakcji serwisu.

e Ustal z dystrybutorem, kto prowadzi szkolenia, utrzymuje zapas czesci
i odczynnikow oraz przyjmuje zgtoszenia serwisowe.

e W diagnostyce in vitro kazdy wyrdéb, np. analizator i odczynnik,

ma wiasng klase ryzyka i Sciezke dopuszczenia. Zaplanuj je dla catego

portfolio, a nie tylko dla produktu flagowego.

Sciezka 2: specjalistyczna konferencja

Firma Draminski, polski producent przenoSnych ultrasonograféw
weterynaryjnych, uczestniczyta w sierpniu 2026 r. w konferencji SBTE
(Brazylijskiego Towarzystwa Technologii Zarodkéw) w Mogi das Cruzes

w stanie Séo Paulo.
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https://draminski.com/exhibitions-and-training/?category=all
https://www.sbte.org.br/reuniao2026/

.Brazylia to potega w biotechnologii rozrodu i hodowli bydfa. Stonce, kurz
i praca z duzymi zwierzetami wymagajq sprzetu, ktéry jest nie tylko
precyzyjny, ale przede wszystkim pancerny i niezawodny. Konferencja SBTE
to dla nas idealne miejsce, by zaprezentowal polskie ultrasonografy
stworzone do pracy w tak wymagajgcych warunkach” - méwi Antonina

Wiktorowicz, specjalistka ds. marketingu w firmie Dramifski.
Whnioski dla eksportera:

e Dla produktu o wagskim zastosowaniu specjalistyczna konferencja
moze da¢ wiecej niz duze targi, bo gromadzi bezposrednich
uzytkownikéw sprzetu. W tym przypadku lekarzy weterynarii
i specjalistéw od rozrodu.

e Pokaz, jak produkt sprawdza sie w realnych warunkach pracy:
w terenie, na stohcu i w kurzu. Wytrzymato$€ i mobilno§¢ mogaq
przesqdzi¢ o wyborze.

e Zaplanuj demonstracje i szkolenia po portugalsku - przy sprzecie

diagnostycznym klient chce zobaczy¢ urzgdzenie w dziataniu.

Sciezka 3: wiasne stoisko

VETFOOD, marka premium karm uzupetnigjgcych dla zwierzgt
towarzyszgcych, opracowana z myslg o profesjonalistach weterynarii oraz
rzeczywistych potrzebach klinicznych pacjentéw, prezentowata oferte na

wiasnym stoisku podczas targdw PET South America 2026 w S&o Paulo.

~Na PET South America wida¢ byto, ze brazyliiscy witasciciele zwierzqt
towarzyszqgcych coraz czesciej szukajq specjalistycznych preparatéw,
opartych na kompleksowym podejSciu do dobrostanu zwierzqt,

a dystrybutorzy - sprawdzonych dostawcodw z Europy. Wiasne stoisko
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pozwolito nam poznaé te oczekiwania z pierwszej reki” - mowi Agata

Bednarz-Jackowska, kierownik dziatu eksportu marki Vetfood.
Whnioski dla eksportera:

e Wiasne stoisko daje petng kontrole nad ekspozycjq i kalendarzem
spotkan, ale wymaga wigkszego budzetu i przygotowania niz udziat
w pawilonie.

e Zanim zaczniesz negocjowaé ceny, ustal brazylijskqg klasyfikacje
produktu. W zalezno$ci od sktadu i deklarowanego dziatania preparat
moze zosta¢ uznany za produkt do zywienia zwierzqt albo za produkt
weterynaryjny, a od tego zalezg wymogi MAPA, etykieta i czas wejscia
na rynek.

e Wybierz dystrybutora z dostgpem do kanatu waznego dla twojego
produktu, np. gabinetéw weterynaryjnych, sklepéw zoologicznych lub

e-commerce.

Checklista przed pierwszq wizytg

1. Sprawdz kody CN i NCM, harmonogram obnizek cet i stawke

obowiqzujgcqg w danym roku.

2. Potwierdz pochodzenie produktu - regute dla swojego kodu, deklaracje

dostawcodw i sposdb wystawienia oSwiadczenia.

3. Wybierz model obecnosci i zweryfikuj partnera, jego uprawnienia, zasieg

oraz serwis.

4. Dobierz termin wizyty do kalendarza branzy, wakaciji, Swigt i dostgpnosci

rozmowcow.
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5. Ustal wymogi dla produktu - ANVISA, MAPA i ewentualnie INMETRO i oraz

koszty, czas i posiadacza dopuszczenia.

6. Przygotuj materiaty w brazylijskiej odmianie portugalskiego i oferte

uwzgledniajqcq petny koszt dostawy, w tym podatki.

7. Zaplanuj wydarzenie i spotkania B2B, np. Hospitalar, PET South America

lub konferencje specjalistyczng.

Wsparcie ZBH PAIH w S&o Paulo

Zagraniczne Biuro Handlowe PAIH w S&o Paulo wyszukuje i weryfikuje
importeréw oraz dystrybutoréw, organizuje spotkania B2B i udziat w targach,
pomaga rozpoznac wymogi regulacyjne i kontaktuje z lokalnymi doradcami.

Kontakt: zbh.brazylia@paih.gov.pl
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Zroédta

1. Rada UE - podpisanie i tymczasowe stosowanie iTA

2. Komisja Europejska - umowy EMPA i iTA oraz reguty pochodzenia

3. MDIC - harmonogramy cet i wytgczenie zakupdw SUS, s. 5-6

4. Siscomex - wyszukiwarka preferencii taryfowych UE=Mercosur (NCM)

5. ABIMO - raport sektorowy 2026, s. 50-54

6. ABEMPET - wyniki rynku pet za 2025 r.

7. ANVISA - RDC 751/2022, klasyfikacja i dopuszczenia

8. ANVISA - przeniesienie praw do dopuszczenia, RDC 102/2016

9. INMETRO - certyfikacja sprzetu objetego nadzorem sanitarnym

10. MAPA - rejestracija i ewidencja produktédw z zaktaddw zagranicznych

1. Reforma podatkowa - Emenda Constitucional 132/2023

12. Balton - udziat w Hospitalar 2025 w Pawilonie Polskim PAIH

13. Cormay Diagnostics - udziat w Hospitalar 2026 wspdlnie z PAIH

14. Draminski - kalendarz wydarzeh

15. SBTE - miejsce i tematyka konferenciji 2026

16. CIOSP — wydarzenie w dniach 28-31 stycznia 2026 r.

17. ANVISA - RDC 830/2023, klasyfikacja i dopuszczenia diagnostyki in vitro
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https://www.consilium.europa.eu/en/documents/treaties-agreements/agreement/?docLanguage=en&id=2025033
https://trade.ec.europa.eu/access-to-markets/en/content/eu-mercosur-partnership-agreement-and-interim-trade-agreement
https://www.gov.br/siscomex/pt-br/acordos-comerciais/arquivos/2026/acordo-mercosul-uniao-europeia/factsheet-acordo-mercosul-ue-editado.pdf
https://www.gov.br/siscomex/pt-br/acordos-comerciais/acordo-mercosul-ue/preferencias-tarifarias-na-importacao-ncm
https://heyzine.com/flip-book/5fd1b78ae3.html
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/camaras-setoriais-tematicas/documentos/camaras-setoriais/animais-e-estimacao/2026/45a-ro-23-04-2026/release-projecao-2025-setor-pet.pdf
https://www.gov.br/anvisa/en/rules-and-regulations/arquivos/rdc-751_2022.pdf/@@display-file/file
https://www.gov.br/anvisa/en/rules-and-regulations/arquivos/rdc-102_2016.pdf/@@display-file/file
https://www.gov.br/inmetro/pt-br/acesso-a-informacao/perguntas-frequentes/avaliacao-da-conformidade/equipamentos-sob-regime-de-vigilancia-sanitaria/como-certifico-um-produtos-sob-vigilancia-sanitaria
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/alimentacao-animal/arquivos-alimentacao-animal/ManualReg.Prod.AAEEJul2025.pdf
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/emendas/emc/emc132.htm
https://balton.pl/en/aktualnosc/hospitalar-2025_llBmpanktWo4szKEvjuN_%7C2%7C?print=pdf
https://cormaydiagnostics.com/about-us/news/hospitalar-sao-paulo-2026
https://draminski.com/exhibitions-and-training/?category=all
https://www.sbte.org.br/reuniao2026/
https://www.apcd.org.br/index.php/jornal-da-apcd/aconteceu-no-ciosp/inscricoes-abertas-para-o-43o-ciosp-um-dos-maiores-e-melhores-congressos-de-odontologia-do-mundo-acontece-de-28-a-31-de-janeiro-de-2026
https://saude.es.gov.br/Media/Legisla%C3%A7%C3%A3o/Outros/Resolu%C3%A7%C3%A3o%20da%20Diretoria%20Colegiada%20-%20RDC%20n%C2%BA%20830%2C%20de%2006_12_2023.pdf

18. Mercosur-UE - harmonogram taryfowy umowy (Apéndice 2-A-2): stawki

bazowe i kategorie — link Servicos e Informagdes do Brasil

19. Siscomex - Manual de Desgravacdo Tarifaria: znaczenie kategorii obnizek

— link Servicos e Informacdes do Brasil

20.Siscomex - komunikat 078/2026: sposdb obliczania preferencyjnego cta

— link Servicos e Informacdes do Brasil

21. Receita Federal - system Classif: kody NCM, podatki importowe,

Ex-tarifario — link Servicos e Informagées do Brasil

22. Komisja Europejska - tymczasowe stosowanie umowy: stawki i

harmonogramy w wybranych sektorach

23. Komisja Europejska - pytania i odpowiedzi 0 umowie UE-Mercosur (XII

2024): poziomy cet

24. King & Spalding - harmonogram dla samochodéw spalinowych i

elektrycznych

25. Intereconomics - okresy przejsciowe dla pojazddéw elektrycznych,

wodorowych i nowych technologii

26. Komisja Europejska (DG TAXUD) - wytyczne do regut pochodzenia w

umowie UE-Mercosur (IV 2026): tolerancja i zwrot cet

27. Komisja Europejska (DG TAXUD) - zmienione reguty pochodzenia PEM:

zakaz zwrotu cet (pkt 2.8)

Stan na: 01 pazdziernika 2026 r.
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https://www.gov.br/siscomex/pt-br/acordos-comerciais/arquivos/2026/acordo-mercosul-uniao-europeia/textos-ingles-acordo-ita/apendice-02-a-2-com-cronograma-de-desgravacao-tarifaria-do-mercosul.pdf/view?utm_source=chatgpt.com
https://www.gov.br/siscomex/pt-br/acordos-comerciais/arquivos/2026/acordo-mercosul-uniao-europeia/textos-ingles-acordo-ita/apendice-02-a-2-com-cronograma-de-desgravacao-tarifaria-do-mercosul.pdf/view
https://www.gov.br/siscomex/pt-br/acordos-comerciais/arquivos/2026/acordo-mercosul-uniao-europeia/manual_desgravacao_tarifaria_mercosul_ue.pdf/%40%40download/file?utm_source=chatgpt.com
https://www.gov.br/siscomex/pt-br/acordos-comerciais/arquivos/2026/acordo-mercosul-uniao-europeia/manual_desgravacao_tarifaria_mercosul_ue.pdf/%40%40download/file?utm_source=chatgpt.com
https://www.gov.br/siscomex/pt-br/noticias/noticias-siscomex-importacao/Comunicados/importacao-no-2026-078?utm_source=chatgpt.com
https://www.gov.br/siscomex/pt-br/noticias/noticias-siscomex-importacao/Comunicados/importacao-no-2026-078
https://www.gov.br/receitafederal/pt-br/assuntos/aduana-e-comercio-exterior/classificacao-fiscal-de-mercadorias/classif?utm_source=chatgpt.com
https://www.gov.br/receitafederal/pt-br/assuntos/aduana-e-comercio-exterior/classificacao-fiscal-de-mercadorias/classif
https://policy.trade.ec.europa.eu/eu-trade-relationships-country-and-region/countries-and-regions/mercosur/eu-mercosur-agreement/factsheet-provisional-application-eu-mercosur-agreement-how-export-goods-and-services_en
https://policy.trade.ec.europa.eu/eu-trade-relationships-country-and-region/countries-and-regions/mercosur/eu-mercosur-agreement/factsheet-provisional-application-eu-mercosur-agreement-how-export-goods-and-services_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/api/files/document/print/en/qanda_24_6245/QANDA_24_6245_EN.pdf
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/api/files/document/print/en/qanda_24_6245/QANDA_24_6245_EN.pdf
https://www.kslaw.com/news-and-insights/european-union-signs-eu-mercosur-free-trade-agreement
https://www.kslaw.com/news-and-insights/european-union-signs-eu-mercosur-free-trade-agreement
https://www.intereconomics.eu/contents/year/2026/number/3/article/eu-mercosur-trade-agreement-from-negotiations-to-application.html
https://www.intereconomics.eu/contents/year/2026/number/3/article/eu-mercosur-trade-agreement-from-negotiations-to-application.html
https://taxation-customs.ec.europa.eu/document/download/a620d284-34db-48d8-99e6-c6cd6252d236_en?filename=EU-Mercosur+ITA+Guidance+RoO+Apr2026.pdf
https://taxation-customs.ec.europa.eu/document/download/a620d284-34db-48d8-99e6-c6cd6252d236_en?filename=EU-Mercosur+ITA+Guidance+RoO+Apr2026.pdf
https://taxation-customs.ec.europa.eu/document/download/720d8a85-52a8-4d7c-8b0b-751d92153a1d_en?filename=Guidance-Revised-PEM-rules-of-origin.pdf
https://taxation-customs.ec.europa.eu/document/download/720d8a85-52a8-4d7c-8b0b-751d92153a1d_en?filename=Guidance-Revised-PEM-rules-of-origin.pdf

@ Trade.gov.pl Brazylia po umowie UE-Mercosur

Materiat zostat opracowany przez Zagraniczne Biuro Handlowe PAIH w Brazylii.

ZASTRZEZENIE

Powyzszy materiat jest chroniony prawami autorskimi, ktore przystugujq Polskiej Agencji Inwestycji i Handlu S.A.
(,PAIH") i mozna go wykorzystywaé w sposdb dozwolony przez przepisy ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie
autorskim i prawach pokrewnych (tj. Dz. U. z 2019, poz. 1231), ale jedynie w celach niekomercyjnych (tj. na uzytek
wiasny). Nie jest dozwolone komercyjne wykorzystanie przekazywanych treéci. Ponadto, materiat ten mozna
wykorzystag, jezeli przepisy lub zgoda uprawnionego zaktadajg, ze wykorzystanie w celach niekomercyjnych nie
wymaga pozwolenia ze strony uprawnionego. Dla innych sposobdw wykorzystania materiatu niezbedne jest
uzyskanie pozwolenia od uprawnionego z tytutu autorskich praw majgtkowych. PAIH nie ponosi odpowiedzialnosci
z tytutu jakiejkolwiek szkody bezposredniej lub posredniej jakiegokolwiek rodzaju, w tym szkody za utrate zyskow,
wyniktej z catkowitego lub czesSciowego wykorzystania informacji udostepnionych przez PAIH w niniejszym
materiale. W zwiqzku z tym, kazdy odbiorca tych informacji powinien sprawdzi¢ przydatnos¢ i poprawnos¢ wyzej
wymienionych informacji zgodnie z ich przeznaczeniem i korzystac z tych informacji na wtasng odpowiedzialnos¢.
PAIH oraz jej pracownicy nie ponoszg w zadnym wypadku odpowiedzialnosci za jakgkolwiek decyzje lub dziatanie
podjete w oparciu o wyzej wymienione informacje, ani za jakiekolwiek konsekwencje wynikajgce z decyzji
podjetych w oparciu o te informacije.
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