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Memorando n2 2/2023/SEI/GGTAB/DIRE3/ANVISA

Ao(A) Terceira Diretoria
Assunto: Republicacao da Resolucao RDC n2 559/2021

1. Considerando a suspensao do Processo
Administrativo de Regulacao para Simplificacao de requisitos
referentes a apresentacao de acreditacao laboratorial previstos
na Resolu¢cdo RDC n? 559/2021 - Registro de produtos fumigenos
derivados do tabaco (sei! 25351.913068/2022-15), que
previa, em sua minuta sobre discussao, além da simplificacao
normativa, a correcao de erros de digitacao da norma citada, se
faz necessaria a republicacdao da Resolucao RDC n? 559/2021
para as correcdes necessarias.

2. Incialmente, destaca-se que a Resolucao RDC n?@
559/2021 consolidou as Resolucdées RDC n? 226/2018 e RDC n?
452/2020, em uma das etapas do processo de consolidacao de
atos normativos, determinado pelo Decreto n® 10.139/2019
(sei! 25351.912819/2021-03). Apds a publicacao da norma, a
GPROR/GGREG, em avaliacao de rotina dos Formularios de
Identificacao de Problemas (FIP), verificou que o FIP n? 7317
(sei! 1664603), relatava o problema abaixo transcrito:

“ A RDC n?2 559/2021 possui em seu texto dois artigos

numerados como art. 42, sendo os seguintes caput:

'‘Art. 42 E adotada a seguinte classificacdo para o0s
produtos abrangidos por esta Resolucao:'

e o outro:

'Art. 42 E obrigatério o registro junto a Anvisa de todos os
produtos fumigenos derivados do tabaco com vistas a:'

Ressalto que na sequéncia destes artigos esta o art. 52 e
os demais em sequéncia crescente."

3. A GPROR emitiu o] Despacho ne
421/2021/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA (sei! 16646006),
onde apresenta as seguintes conclusoes:

Verificado o texto da normativa disponibilizado no portal



Anvisa bem como os documentos instruidos no processo
25351.912819/2021-03, concluiu-se que o problema
ocorrido foi mero erro de digitacao na numeracao
do artigo 52. O numero ordinal “42” foi utilizado duas
vezes e depois a sequéncia de enumeracao continuou,
conforme relatado na ficha FIP 7317 (1664603) e assim,
o art. 52 presente no texto publicado na verdade é o art.
62 e assim por diante.

Verificou-se também as referéncias de dispositivos ao
longo do texto e concluiu-se que essas deveriam ser
atualizadas de modo a abarcar a correta numeracao dos
dispositivos referenciados apdés a correcao do erro de
digitacao relatado no FIP 7317 (1664603).

A atualizacao ocorreu nos dispositivos abaixo:

- No art. 10 (anteriormente numerado como art.
99), inciso VII: (...) incisos I, Il e Ill do art. 82 desta
Resolucao.

- No art. 14 (anteriormente numerado como art.
13), §1¢: (...) informacdoes exigidas no art. 10, e
observadas as disposicoes dos arts. 11 a 13 desta
Resolucao.

- No art. 20 (anteriormente numerado como art.
19), caput: (...) disposto nos artigos 16 ao 19, o cadastro
sera cancelado e serao aplicadas as sancdes cabiveis.

As correcoes textuais foram realizadas na
minuta 1664501 e respeitosamente sugerimos a
republicacao da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n2 559 de 30 de agosto de 2021, publicada
em 31/08/2021, no DOU n2 165, Secao 1, pgs 142

a 146.
4, Entretanto, apesar da solcitacao da GPROR, até a
presente data, nao houve a republicacao da citada norma.
5. Ainda, além do apontado pela GPROR/GGREG,

também foram identificados erros de digitacao no Anexo | da
norma publicada, como apontados no Despacho n@°
243/2021/SEI/GGTAB/DIRE3/ANVISA (sei! 1585216):

- A substituicao do termo ISO por ISSO no indice 3 da
tabela | - Parametros e Compostos Presentes na Corrente
Primaria e no indice 2 da tabela Il - Compostos Presentes
na Corrente Secundaria;

- A utilizacao da numeracao 64 e 65 para a mesma
substancia (acido acético) na tabela Il - Parametro e
Compostos Presentes no Tabaco Total

- Erro de digitacao na substancia 46 (6,10-dimetil-5,9-
undecadien-2-ona) na tabela Ill - Parametro e Compostos
Presentes no Tabaco Total



0. Assim, considerando a necessidade da realizacao das

correcoes citadas,

solicita-se

0os bons

préstimos

dessa

Diretoria para a republicacao da norma e encaminha-se a Minuta
(sei! 2231174), em anexo, com as correcdes indicadas abaixo:

. . Tipo de
Texto Corrigido Texto Original Alteracio
Art. 52 E obrigatério o ,
registro junto a Anvisa de Art. 42 E obrigatério o Forma
todos os produtos registro junto a Anvisa de (renumeracao

fumigenos derivados do
tabaco com vistas a:

todos os produtos
fumigenos derivados do

dos atigos da
norma a partir

(renumeracao de todos os | tabaco com vistas a: do art. 49)
artigos subsequentes)
f‘ergis%c?c.) gepgtlggﬁtge Art. 9. A petigéq de registro
fumigeno deve conter de produto_ fumlgeno deve
obrigatoriamente a conter obng:atonamente a

. L documentacao abaixo:
documentacao abaixo: Forma

VIl - arquivo eletrénico com

VII - arquivo eletrénico com
declaracao da empresa

(alteracao de
referéncia a

e s |petidonante dequen” fartee
produto em questao atende produto em questap atende
aos requisitos previstos nos ao> requisitos previstos nos
incisos I, Il e lll do art. 82 Incisos |, 11 e ”~| do art. 72
' ~ desta Resolucao.
desta Resolucao.
Art. 14. A peticao eletrbnica | Art. 13. A peticao eletrbnica
de renovacao de registro de | de renovacao de registro de
produto fumigeno deve ser | produto fumigeno deve ser
gerada por meio do sistema | gerada por meio do sistema
de peticionamento de peticionamento
eletrénico da Anvisa, eletronico da Anvisa,
anualmente, pelas empresas | anualmente, pelas empresas
fabricantes nacionais e fabricantes nacionais e Forma

importadoras de produtos
fumigenos derivados do
tabaco.

§ 12 Na peticao de
renovacao do registro de
produto fumigeno, devem
ser apresentadas as
informacodes exigidas no art.
102 e observadas as
disposicoes dos arts. 11 a 13
desta Resolucao.

importadoras de produtos
fumigenos derivados do
tabaco.

§ 12 Na peticao de
renovacao do registro de
produto fumigeno, devem
ser apresentadas as
informacdes exigidas no art.
92 e observadas as
disposicoes dos arts. 10 a 12
desta Resolucao.

(alteracao de
referéncia a
artigo
renumerado)

Art. 20. Sendo constatado, a

Art. 19. Sendo constatado, a




qualquer tempo, o
descumprimento do
disposto nos artigos 16 ao

qualquer tempo, o
descumprimento do
disposto nos artigos 15 ao

Forma
(alteracao de
referéncia a

19, o cadastro sera 18, o cadastro sera artigo
cancelado e serao aplicadas | cancelado e serao aplicadas | renumerado)
as sangoes cabiveis. as sangoes cabiveis.
Anexo | Anexo |
PARAMETROS E PARAMETROS E
COMPOSTOS PRESENTES COMPOSTOS PRESENTES
NAS CORRENTES NAS CORRENTES
PRIMARIAS, SECUNDARIA E | PRIMARIAS, SECUNDARIA E
NO TABACO TOTAL NO TABACO TOTAL
| - Parametros e Compostos | | - Parametros e Compostos
Pr.ese,n.tes na Corrente Pr_ese/n_tes na Corrente Forma
Primaria? Primariat! (correcio de
3As analises laboratoriais 3As analises laboratoriais g_rrp de~
o e n o e igitacao)
utilizadas para quantificacao | utilizadas para quantificacao
dos compostos em cigarros | dos compostos em cigarros
devem sequir as devem sequir as
metodologias I1SO. Para metodologias ISSO. Para
charuto e cigarrilhas, charuto e cigarrilhas,
poderao ser usadas outras poderao ser usadas outras
metodologias reconhecidas | metodologias reconhecidas
internacionalmente. internacionalmente.
Anexo |
Anexo | A
PARAMETROS E PARAMETROS E
COMPOSTOS PRESENTES COMPOSTOS PRESENTES
NAS CORRENTES NAS CORRENTES
PRIMARIAS. SECUNDARIA E PRIMARIAS, SECUNDARIA E
! NO TABACO TOTAL Forma
NO TABACO TOTAL Il - Compostos Presentes na | (correcao de
Il - Compostos Presentes na Correntcleo Secundarial erro dcc;e
Corrente Secundaria? o
digitacao)
2 As analises laboratoriais 4 g‘lsizzgzlésegrlaab%r:ﬁa;;?f 20
utilizadas para quantificacao dos com c?stos%levem S
dos compostos devem -0mp todoloqi
seguir as metodologias ISO. Isggglr as metodologias
Anexo |
PARAMETROS E Anexo | Forma
COMPOSTOS PRESENTES PARAMETROS E (correco de
NAS CORRENTES , COMPOSTOS PRESENTES erro de
PRIMARIAS, SECUNDARIA E | NAS CORRENTES ) digitacao
NO TABACO TOTAL PRIMARIAS, SECUNDARIA E renumerégéo
[l - Parametro e Compostos | NO TABACO TOTAL de itens e

Presentes no Tabaco Total 1

lIl - Parametro e Compostos

NDrArcAn FAamr A TAlhar~ra TAkAlL1

padronizacao




Freseliilte> 11V 1 dudlu |1 uuldl ~ .
46. 6,10-dimetil-5,9- ﬂgr%reasﬂjo‘ios
undecadien-2-ona 46. 6,10-diemtill-5,9-

. compostos
. undecadien-2-ona? iniciando em
64. Acido acético ) letra
65. Acido butirico 64. 65. Acido acético? maidscula)
(renumeracdo de todos os | 66. acido butirico?
itens subsequentes)

, . | - MInuta de Resolucao da Diretoria Colegiada
Documento Relacionado: (SEI n2 2231174).

Respeitosamente,

Documento assinado eletronicamente por Stefania
Schimaneski Piras, Gerente-Geral de Registro e
.; | Fiscalizacao de Produtos Fumigenos Derivados ou Nao
JEII B do Tabaco, em 03/02/2023, as 10:13, conforme hordario oficial
. de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®

i 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

e i (2]

f) .-E,‘;-F A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

' '_1":‘-‘.'?5. kx https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
B -1 verificador 2231134 e o cédigo CRC FA78DB04.

Referéncia: Processo n° 25351.902763/2023-32 SEI n° 2231134


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RDC

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 559, DE
30 DE AGOSTO DE 2021

Dispde sobre o registro de

produtos fumigenos derivados do
tabaco.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
no uso da atribuicao que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art.
72, 1ll, e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53,
VI, §8§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em

reuniao realizada em 30 de agosto de 2021, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 12 Esta Resolucao dispde sobre os requisitos técnicos e os
procedimentos a serem observados no cadastro de tabacos
beneficiados e nos processos de cadastro e registro dos produtos
fumigenos derivados do tabaco.

Paragrafo Unico. Fica instituido procedimento totalmente eletrénico

para peticionamento e protocolizacao junto a Anvisa das peticoes
tratadas nesta Resolucao.

Secao ll



Definicoes

Art. 22 Para efeitos desta Resolucao, entende-se por:

| - aditivo: qualquer substancia ou composto, que nao seja tabaco
ou agua, utilizado no processamento das folhas de tabaco, do
tabaco homogeneizado e do tabaco reconstituido, na fabricacao e
no acondicionamento de um produto fumigeno derivado do tabaco;
Il - cadastro de produto fumigeno derivado do tabaco com fins
exclusivos de exportacao: ato administrativo de regularizacao na
Anvisa por meio de cadastro do produto fumigeno derivado do
tabaco para fins exclusivos de exportacao;

lll - cadastro de tabaco beneficiado: peticao eletrénica apresentada
pela empresa beneficiadora nacional para cadastramento da
quantidade e da origem dos tipos de tabaco que foram
beneficiados no ano imediatamente anterior ao do peticionamento,
e destinados ao uso como matéria-prima para a obtencao dos
produtos fumigenos derivados do tabaco;

IV - corrente primaria ou principal: fumaca que sai pela
extremidade do produto fumigeno, que vai a boca e é aspirada pelo
fumante durante o processo de fumada;

V - corrente secundaria ou lateral: toda fumaca emitida durante a
gueima de um produto fumigeno, exceto a corrente primaria;

VI - embalagem: invdlucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento destinada a conter os produtos fumigenos
derivados do tabaco, possuindo a seguinte classificacao:

a) embalagem primaria: embalagem que acondiciona o produto
fumigeno derivado do tabaco, destinada ao consumidor final;

b) embalagem secundaria: embalagem externa do produto e que
acondiciona mais de uma embalagem primaria, destinada ou nao
ao consumidor final; e

c) embalagem terciaria: embalagem externa do produto, que
acondiciona mais de uma embalagem, nao destinada ao
consumidor final;

VIl - empresa beneficiadora: aquela que exerce atividade referente
a qualquer etapa de beneficiamento da folha do tabaco, do tabaco
homogeneizado ou do tabaco reconstituido, utilizada nos produtos
fumigenos;

VIl - empresa distribuidora: empresa encarregada da distribuicao
comercial do produto, podendo atuar como intermedidria entre a
empresa fabricante ou importadora e o0s estabelecimentos
comerciais;

IX - empresa fabricante: empresa que produz qualquer produto



fumigeno derivado do tabaco;

X - empresa importadora: empresa que realiza processo comercial
e fiscal de importacao de qualquer produto fumigeno derivado do
tabaco;

Xl - envoltério do filtro: papel que envolve diretamente o filtro do
produto fumigeno derivado do tabaco;

Xll - envoltério do produto: material que envolve a coluna de
tabaco para formar o cilindro do produto fumigeno derivado do
tabaco;

Xl - filtro: componente colocado na extremidade do cilindro do
produto fumigeno derivado do tabaco para reter parte do material
particulado e da nicotina contidos na fumaca;

XIV - formulario eletrénico de peticao: documento disponibilizado
no Sistema de Peticionamento Eletronico para preenchimento
eletronico das informacdes exigidas por esta Resolucao;

XV - identidade visual: conjunto de elementos graficos que
representam visualmente e de forma sistematizada o produto,
como imagens, textos, tipografias, padroes cromaticos e a
disposicao de elementos;

XVI - laudo analitico: relatério técnico, emitido por laboratério, com
as especificacoes e os resultados das analises fisicas e quimicas
dos produtos fumigenos derivados do tabaco;

XVIl - nome do produto fumigeno: nome, acompanhado ou nao de
qualquer descritor, como palavra, nimero ou cor da embalagem,
aposto a embalagem do produto, que sera reconhecido como forma
de distinguir o produto de outros da mesma natureza;

XVIII - papel ponteira: papel que envolve o filtro e se estende até o
cilindro do produto fumigeno derivado do tabaco;

XIX - peticionamento eletronico: procedimento efetuado pelo
interessado para preenchimento eletrénico dos dados exigidos por
esta norma e emissao da Guia de Recolhimento da Unidao (GRU)
para pagamento da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria
(TFVS), utilizando o Sistema de Peticionamento Eletronico
disponivel no portal eletrénico da Anvisa;

XX - peticionamento manual: procedimento efetuado pelo
interessado para impressao da folha de rosto e da GRU, utilizando o
Sistema de Peticionamento Eletrénico disponivel no portal
eletronico da Anvisa;

XXI - produto fumigeno: produto manufaturado, derivado ou nao do
tabaco, que contenha folhas ou extratos de folhas ou outras partes
de plantas em sua composicao;

XXIlI - produto fumigeno derivado do tabaco: qualquer produto
fumigeno manufaturado que contenha tabaco em sua composicao;
XXIIl - protocolo automatico: procedimento totalmente eletrénico



para protocolizacao de peticboes junto a Anvisa, por meio do
Sistema de Peticionamento Eletrénico, nao havendo necessidade
de protocolizacao fisica de documentos;

XXIV - tabaco beneficiado: qualquer tipo de tabaco submetido a
processo de beneficiamento em empresa beneficiadora, destinado
a0 uso como matéria-prima para a obtencao de produtos
fumigenos derivados do tabaco; e

XXV - tabaco total: mistura de diferentes tipos de tabaco que
compodem os produtos fumigenos derivados do tabaco.

Secao lll
Abrangéncia

Art. 32 Esta Resolucao se aplica aos produtos fumigenos derivados
do tabaco e ao tabaco beneficiado no pais.

Art. 4° E adotada a seguinte classificacao para os produtos
abrangidos por esta Resolucao:

| - bidi: produto sem filtro, que contém tabaco picado envolto por
folhas de tendu ou temburi, destinado a ser fumado;

Il - blunt: produto que contém tabaco em sua composicao, para uso
como envoltério de produto fumigeno, destinado a ser fumado;

lIl - charuto: produto sem filtro, com peso maior que 1.360g/1000
unidades, destinado a ser fumado, composto por folhas de tabaco
inteiras, picadas, desfiadas ou partidas ou por tabaco reconstituido,
enroladas formando um cilindro, envolto por subcapa e capa
compostas por folha de tabaco ou tabaco reconstituido;

IV - cigarrilha: produto com peso igual ou menor que 1.360g/1000
unidades, destinado a ser fumado, composto por folhas de tabaco
picadas, desfiadas, em pd ou partidas, ou tabaco reconstituido,
formando um cilindro, e cujo envoltério seja composto por folha de
tabaco ou tabaco reconstituido;

V - cigarro: produto destinado a ser fumado, e que, independente
da forma de producao, seja composto em todo ou em parte por
tabaco, envolto por papel ou tabaco homogeneizado ou tabaco
reconstituido ou mistura de celulose e tabaco ou por qualquer
outro envoltério que nao seja exclusivamente folha de tabaco;

VI - cigarro de palha: produto sem filtro, destinado a ser fumado,
gue contém tabaco picado envolto exclusivamente por palha;

VII- fumo de rolo: produto também denominado "fumo de corda",
destinado a ser fumado, que contém folhas de tabaco
semidestaladas, entrelacadas e enroladas, submetidas a cura ao
sol;



VIII - fumo desfiado: produto composto por folhas de tabaco
desfiadas, destinado a ser fumado;

IX - fumo para cachimbo: produto que contém tabaco, destinado a
ser fumado em cachimbo convencional;

X - fumo para narguilé: produto que contém tabaco, destinado a
ser fumado em dispositivo conhecido como narguilé, cachimbo
d'agua, Shisha ou Hookah;

XI| - tabaco aspirado: produto que contém tabaco, destinado a ser
aspirado; e

XIl - tabaco mascavel: produto que contém tabaco, destinado a ser
mascado, sugado ou ingerido.

Paragrafo Unico. Os produtos fumigenos derivados do tabaco nao
contemplados nesta Resolucao serao objeto de analise e
deliberacao quanto a sua classificacao.

) CAPITULO Il )
FORMULACAO DO PEDIDO E DA INSTRUCAO DO PROCESSO
Secao |
Peticao de Registro de Produto Fumigeno Derivado do
Tabaco

Art. 52 E obrigatério o registro junto a Anvisa de todos os produtos
fumigenos derivados do tabaco com vistas a:

| - fabricacdao e comercializacao no territério nacional; e

Il - importacao e comercializacao no territério nacional.

§ 12 O deferimento da peticao de registro de produto fumigeno
derivado do tabaco nao gera nUmero de registro.

§ 29 Diferentes empresas importadoras poderao obter perante a
Anvisa registro de um mesmo produto fumigeno derivado do
tabaco fabricado fora do pais, quando este nao possuir marca
protegida por direitos de propriedade intelectual concedido pelo
Instituto Nacional da Propriedade Intelectual - (INPI).

§ 32 A empresa importadora deve peticionar o registro do produto
fumigeno a ser importado, independentemente do produto ja ter
sido registrado por outra empresa importadora.

§ 42 O produto fumigeno derivado do tabaco fabricado no pais ou
importado e que tenha marca protegida por direitos de
propriedade intelectual concedido pelo INPI, somente podera ser
registrado pela empresa detentora do registro da marca ou pela
empresa licenciada para o uso da marca.

Art. 62 E vedada qualquer divulgacao, publicidade ou promocao
vinculada ao processo de registro junto a Anvisa.



Art. 72 Antes da industrializacao e da comercializacao, as empresas
fabricantes nacionais, exportadoras e importadoras de produtos
fumigenos derivados do tabaco devem:

| - possuir o ato declaratério executivo (ADE) de concessao do
Registro Especial de Fabricante ou importador, expedido pela
Secretaria da Receita Federal do Brasil (SRF/MF); e

Il - cadastrar ou registrar os produtos na Anvisa.

Paragrafo unico. O previsto no inciso | deste artigo aplica-se apenas
a cigarrilhas e cigarros, conforme Instrucao Normativa da Receita
Federal do Brasil (IN RFB) n2 770, de 21 de agosto de 2007.

Art. 82 Previamente a solicitacao da peticao eletrénica de registro
de produto fumigeno, as empresas fabricantes nacionais e
importadoras de produtos fumigenos derivados do tabaco devem
possuir as seguintes condicoes:

| - o ato declaratério executivo (ADE) de concessao do Registro
Especial de Fabricante ou importador, expedido pela Secretaria da
Receita Federal do Brasil - SRF/MF, nos termos da normatizacao em
vigor, no caso de cigarrilhas e cigarros;

Il - a concessao do registro ou do depdsito do pedido de registro de
marca expedido por meio oficial previsto pelo INPI quando se tratar
de produto que possui marca sob protecao industrial; e

lIl - averbacao do licenciamento da marca a terceiros expedido por
meio oficial previsto pelo INPI, quando se tratar de produto que
possui marca sob protecao industrial licenciada a terceiros.
Paragrafo uUnico. Constatada, a qualquer tempo, a auséncia das
condicdes previstas nos incisos |, Il, e lll deste artigo, o pedido de
registro sera indeferido ou cancelado.

Art. 92 A peticao eletrbnica de registro de produto fumigeno deve
ser gerada pelas empresas fabricantes nacionais e importadoras de
produtos fumigenos derivados do tabaco, por meio do sistema de
peticionamento eletrénico da Anvisa, de forma individualizada, por
produto fumigeno derivado do tabaco.

Art. 10. A peticao de registro de produto fumigeno deve conter
obrigatoriamente a documentacao abaixo:

| - formulario eletrénico de peticao com todos os dados exigidos no
Anexo | e no Anexo Il desta Resolucao;

Il - arquivo eletronico das embalagens primarias do produto, e das
embalagens secundarias, quando houver, destinadas a
comercializacao;

lIl - arquivo eletrénico do laudo analitico que contenha todas as
quantificacdes exigidas no Anexo | desta Resolucao, quanto a
composicao das correntes primaria e secundaria e do tabaco total,
obtidos para uma mesma amostra;

IV - arquivo eletrénico com a descricao completa das metodologias



utilizadas, desde a recepcao da amostra até o resultado final, para
as quantificacdoes exigidas nesta norma, acompanhado de
certificado que comprove que as correspondentes analises fazem
parte do escopo de acreditacao do laboratério;

V - arquivo eletronico da declaracao de perda de acucares
redutores totais e da necessidade de reposicao, exclusivamente nos
casos em que houver adicao de qualquer tipo de acucar na
composicao do produto, observando o disposto na Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 14, de 15 de marco de 2012;

VI - arquivo eletrénico do laudo analitico que comprove os dados
declarados de perda de acucares redutores totais e de reposicao,
observando o disposto na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
n? 14, de 15 de marco de 2012, acompanhado de certificado que
comprove que a analise faz parte do escopo de acreditacao do
laboratorio; e

VIl - arquivo eletrénico com declaracao da empresa peticionante de
que o produto em questao atende aos requisitos previstos nos
incisos I, Il e lll do art. 82 desta Resolucao;

Paragrafo Unico. Para acessar o formulario eletronico de peticao
disponivel no Sistema de Peticionamento Eletrébnico, a empresa
fabricante nacional ou importadora deve ser previamente
cadastrada junto ao sistema da Anvisa, sendo responsabilidade da
empresa manter atualizadas as informacoes declaradas.

Art. 11. No Formulario Eletronico de Peticao devem ser declarados
0s seguintes dados referentes ao produto fumigeno derivado do
tabaco peticionado:

| - nome do produto fumigeno derivado do tabaco e suas
caracteristicas, de acordo com o Anexo |l desta Resolucao;

Il - todos os tipos de tabaco utilizados, de acordo com o Anexo Il
desta Resolucao;

lll - todos os aditivos utilizados, inclusive os acucares, de acordo
com o Anexo Il desta Resolucao;

IV - especificacdbes e caracteristicas fisicas do filtro e dos
envoltorios, de acordo com o Anexo |l desta Resolucao, no caso de
cigarros e cigarrilhas com filtro;

V - parametro e compostos presentes na corrente primaria, de
acordo com o Anexo | desta Resolucao, no caso de cigarros,
charutos e cigarrilhas;

VI - parametro e compostos presentes na corrente secundaria, de
acordo com o Anexo | desta Resolucao, no caso de cigarros; e

VIl - parametro e compostos presentes no tabaco total, de acordo
com o Anexo | desta Resolucao, para todos os produtos fumigenos
derivados do tabaco.

§ 12 Na relacao de aditivos a que se refere o inciso Ill deste artigo,



devem ser declarados todos os aditivos utilizados em todas as
etapas de fabricacao do produto fumigeno derivado do tabaco
peticionado.

§ 29 Para atendimento ao disposto no inciso lll deste artigo, devem
ser observadas as determinacbOes dadas pela norma sanitaria
vigente que trata do uso de aditivos em produtos fumigenos
derivados do tabaco e, no caso em que forem utilizados aclcares
na composicao, sera obrigatéria a apresentacao de laudos
analiticos originais que comprovem o teor de acucares redutores
totais presente originalmente na folha de tabaco antes do processo
de secagem e a necessidade de recomposicao do teor perdido.

§ 32 Quando julgar necessario, a Anvisa podera solicitar exemplares
fisicos do produto objeto da peticao.

Art. 12. Os arquivos eletronicos das embalagens primarias e
secundarias do produto fumigeno derivado do tabaco devem
apresentar todas as faces disponiveis ao publico e, quando for
aplicavel, indicar dobras e cortes.

§ 12 O nome do produto fumigeno declarado no Formulario
Eletronico de Peticao e nos laudos analiticos deve obrigatoriamente
estar representado nas embalagens do produto.

§ 22 As embalagens destinadas a comercializacao no mercado
nacional devem cumprir com as determinacdes da legislacao
vigente que trata das embalagens de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

§ 32 As caracteristicas do produto fumigeno devem ser iguais em
todas as unidades contidas na embalagem.

§ 42 Quando julgar necessario, a Anvisa podera solicitar exemplares
fisicos das embalagens do produto.

Art. 13. Os Laudos Analiticos devem conter:

| - nome e endereco do laboratério;

Il - nome, cargo e assinatura do responsavel pelas analises;

lll - nome do produto fumigeno derivado do tabaco declarado no
Formulario Eletronico de Peticao;

IV - descricao da amostra, incluindo comprimento e circunferéncia
do produto, quando aplicaveis;

V - data de recebimento das amostras pelo laboratério;

VI - data de conclusao da analise;

VIl - quantidade da amostra analisada;

VIII - condicdes para o acondicionamento das amostras;

IX - parametros da fumada, quando aplicavel;

X - identificacao das metodologias utilizadas;

XI - limites de deteccao e de quantificacao;

XIl - analise estatistica das medicoes e resultados;

XIIl - identificacao univoca do laudo aposta em todas as paginas



que o compodem; e

XIV - resultados das medicoes laboratoriais.

§ 12 Somente serao aceitos laudos analiticos concluidos no prazo
maximo de 6 (seis) meses antes da data de protocolo da peticao.

§ 22 Os laudos analiticos estarao sujeitos a verificacao, pela Anvisa,
junto ao laboratério responsavel pelas analises.

§ 32 As analises laboratoriais exigidas por esta Resolucao devem ser
realizadas em laboratérios acreditados por Orgao acreditador
nacional ou internacional, e devem seguir metodologias analiticas
aceitas internacionalmente ou aquelas adotadas por forca de lei,
acordo ou convénio internacional ratificado e internalizado pelo
Brasil.

§ 42 As empresas fabricantes nacionais e importadoras terao o
prazo até 12 de janeiro de 2022, para apresentar a acreditacao dos
laboratérios, ensaios e métodos utilizados na realizacao das
analises.

§ 52 As analises laboratoriais para quantificacao dos teores de
acUcares redutores totais no tabaco, antes e apds o processo de
secagem, devem seguir metodologia [ISO (International
Organization for Standardization).

§ 62 As empresas fabricantes nacionais ou importadoras deverao
armazenar as amostras do mesmo lote, ou outro critério de
representacao de controle do produto, utilizado para a realizacao
das analises laboratoriais, pelo periodo de 2 (dois) anos a contar da
data de emissao do laudo e em quantidade suficiente para
realizacao de 2 (duas) analises laboratoriais completas.

Secao i
Peticao de Renovacao de Registro de Produto Fumigeno
Derivado do Tabaco

Art. 14. A peticao eletrbnica de renovacao de registro de produto
fumigeno deve ser gerada por meio do sistema de peticionamento
eletronico da Anvisa, anualmente, pelas empresas fabricantes
nacionais e importadoras de produtos fumigenos derivados do
tabaco.

§ 12 Na peticao de renovacao do registro de produto fumigeno,
devem ser apresentadas as informacdes exigidas no art. 10 e
observadas as disposicdes dos arts. 11 a 13 desta Resolucao.

§ 22 Na peticao de renovacao do registro de produto fumigeno, sera
permitida:

| - a inclusao de novos tipos de embalagens, desde que seja



mantida a identidade visual das embalagens deferidas no registro
do produto fumigeno;

Il - a alteracao de informacdes contidas nas embalagens, deferidas
no registro do produto fumigeno, para fins somente de atualizacao
de dados de fabricante ou importador e dos ingredientes; e

lll - a alteracao na composicao do produto fumigeno deferida no
registro, desde que vise especificamente a ajustes decorrentes de
variacbes na safra de tabaco ou da troca de fornecedores e
apresente justificativas técnicas comprobatdrias da necessidade de
alteracao.

§ 32 Na peticao de renovacao de registro, nao serao permitidas
alteracdes relacionadas:

| - as tecnologias de envoltoérios e filtro; e

Il - ao nome do produto fumigeno.

Art. 15. As alteracbOes das tecnologias de envoltdrios, filtro e no
nome do produto fumigeno derivado do tabaco configuram um
novo produto, devendo ser solicitado novo registro.

Secao lll
Peticao de Cadastro de Produto Fumigeno Derivado do
Tabaco com fins exclusivos de exportacao

Art. 16. Os produtos fumigenos derivados do tabaco fabricados no
territério nacional com fins exclusivos de exportacao deverao ser
cadastrados na Anvisa.

Art. 17. A peticao eletrbnica de cadastro de produto fumigeno
derivado de tabaco para fins de exportacao deve conter
obrigatoriamente as informacoes abaixo:

| - dados da empresa Fabricante (nome, CNP] endereco completo,
Unidade Federativa - UF, Cidade);

Il - nome do produto;

[l - tipo de produto;

IV- Guia de Recolhimento da Uniao relativa a Taxa de Fiscalizacao
de Vigilancia Sanitaria (TFVS); e

V - declaracao de que o produto se destina exclusivamente para
fins de exportacao.

Art. 18. Antes de iniciar a fabricacao, a empresa devera peticionar
na Anvisa o cadastro de produtos fumigenos derivados do tabaco
com fins exclusivos de exportacao.

Art. 19. E vedada a comercializacdo, no mercado brasileiro, de
produtos fumigenos registrados exclusivamente para exportacao.
Art. 20. Sendo constatado, a qualquer tempo, o descumprimento



do disposto nos artigos 16 ao 19, o cadastro sera cancelado e serao
aplicadas as sancodes cabiveis.

Secao IV
Peticao de Cancelamento a Pedido da Empresa

Art. 21. A peticao eletronica de cancelamento de registro de
Produto Fumigeno a Pedido da Empresa, fabricante nacional ou
importadora, deve ser gerada por meio do Sistema de
Peticionamento Eletronico da Anvisa, de forma individualizada,
para cada produto fumigeno derivado do tabaco.

Secao V
Peticao de Aditamento

Art. 22. A peticao de Aditamento destina-se, exclusivamente, a
apresentacao de informacdes que visem ao aprimoramento do
conhecimento do objeto do processo, nao resultando em
manifestacao da Anvisa diversa da peticionada.

Paragrafo Unico. A peticao de Aditamento deve conter arquivo
eletrbnico com as informacdes adicionais ao processo e deve ser
gerada por meio de peticao eletrénica disponivel no Sistema de
Peticionamento Eletronico da Anvisa, de forma individualizada,
para cada produto fumigeno derivado do tabaco.

Secao VI
Exigéncia Técnica

Art. 23. A exigéncia técnica é uma diligéncia consubstanciada
enviada ao interessado ou seu representante legal, com vistas a
obtencao de informacdes e esclarecimentos sobre a documentacao
que instrui uma peticao.

§ 12 A empresa deve observar o prazo para cumprimento de
exigéncia estabelecido na legislacao sanitaria vigente que dispde
sobre o procedimento de peticdes submetidas a analise pelas areas
técnicas da Anvisa.

§ 22 A peticao de cumprimento de exigéncia técnica deve ser
gerada por meio de peticao eletrbnica disponivel no Sistema de
Peticionamento Eletronico da Anvisa e deve conter arquivo
eletrébnico com as informacodes exigidas.



§ 32 A peticao de cumprimento de exigéncia técnica podera ser
protocolizada fisicamente, apenas nos casos em que tal
autorizacao esteja expressa na exigéncia técnica exarada.

Secao VI
Peticao de Cadastro do Tabaco Beneficiado

Art. 24. A peticao eletrbnica de cadastro do tabaco beneficiado
deve ser gerada por meio do sistema de peticionamento eletrénico
da Anvisa, e encaminhada anualmente pelas empresas nacionais
beneficiadoras de tabaco.

§ 12 A peticao que trata o caput deste artigo deve conter os dados
dispostos no Anexo |l desta Resolucao.

§ 22 As empresas devem manter arquivadas, por um periodo de 5
(cinco) anos, as documentacbes que permitam comprovar as
informacdes declaradas.

Secao VII
Protocolizacao das Peticoes

Art. 25. A protocolizacao junto a Anvisa das peticdes tratadas nesta
Resolucao sera realizada de forma automatica pelo sistema de
peticao e arrecadacao eletrébnico, nao havendo necessidade de
protocolizacao fisica de documentos.

§ 12 A protocolizacao de que trata o caput deste artigo esta sujeita
ao pagamento da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria -
TFVS, nos casos em que houver incidéncia da mesma.

§ 22 A protocolizacao da peticao ocorrera automaticamente em até
2 (dois) dias uteis, a contar da data do recolhimento, no caso em
gue haja incidéncia de TFVS.

§ 32 Para as peticbes isentas de pagamento da TFVS, a
protocolizacao junto a Anvisa ocorrera automaticamente no
momento em que for concluida a peticao no sistema de peticao e
arrecadacao eletronico.

§ 4° Apdbs a protocolizacao automatica da peticao eletrénica, nao
sera mais possivel a sua retificacao.

CAPITULO IlI
DOS PRAZOS

Secao |



Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco

Art. 26. A peticao de registro de produto fumigeno pode ser
protocolizada junto a Anvisa em qualquer época do ano.

§ 12 O prazo para a primeira manifestacao quanto a peticao de
registro mencionada no caput deste artigo sera de até 90 (noventa)
dias, contados da data do protocolo junto a Anvisa.

§ 22 A divulgacao e a comercializacao do produto fumigeno
peticionado somente poderao ser iniciadas apds o deferimento da
correspondente peticao de registro e sua publicacao no Diario
Oficial da Uniao.

Art. 27. O registro do produto possui validade de 01 (um) ano,
contado a partir da data de publicacao no Diario Oficial da Uniao da
resolucao de deferimento da peticao primaria de registro de
produto fumigeno, devendo ter sua validade anualmente renovada.

Secao ll
Renovacao de Registro de Produto Fumigeno Derivado do
Tabaco

Art. 28. A peticao de renovacao de registro de produto fumigeno
derivado do tabaco deve ser protocolizada anualmente pela
empresa, a partir de 90 (noventa) dias e até 30 (trinta) dias antes
da data de vencimento do registro.

§ 12 O prazo para a primeira manifestacao quanto a peticao de
renovacao de registro mencionada no caput deste artigo sera de
até 150 (cento e cinquenta) dias, contados da data de protocolo
junto a Anvisa.

§ 22 Caso a peticao de renovacao do registro de produto fumigeno
nao seja protocolizada no prazo estipulado pelo caput deste artigo,
sera declarada a caducidade do registro apdés o seu vencimento,
com publicacao no Diario Oficial da Uniao.

Secao lll
Cadastro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco com
fins exclusivos de exportacao

Art. 29. A peticao de cadastro de produto fumigeno derivado do
tabaco com fins exclusivos de exportacao pode ser protocolizada
junto a Anvisa em qualquer época do ano.

Paragrafo Unico. O cadastro do produto possui validade de 01 (um)
ano, contado a partir da data de protocolizacao da peticao primaria



de cadastro de produto fumigeno derivado do tabaco com fins
exclusivos de exportacao.

Art. 30. A peticao de renovacao do cadastro de produtos fumigenos
derivados do tabaco com fins exclusivos de exportacao deve ser
solicitada, anualmente, pela empresa detentora do cadastro, em
até 30 (trinta) dias antes da data de vencimento do cadastro.
Paragrafo Unico. A nao apresentacao do pedido de renovacao
dentro do prazo estabelecido no paragrafo anterior resultard no
cancelamento do cadastro.

Secao IV
Cadastro do Tabaco Beneficiado

Art. 31. As informacdes declaradas no Cadastro do Tabaco
Beneficiado devem ser atualizadas anualmente pela empresa
beneficiadora, até a data de 31 de janeiro.

CAPITULO IV
PUBLICIDADE DO ATO E SEUS EFEITOS

Secao |
Deferimento ou Indeferimento

Art. 32. As peticdes de registro e de renovacao de registro de
Produto fumigeno derivado do tabaco serao deferidas desde que
atendam aos requisitos desta Resolucao e das demais
regulamentacdes sanitarias vigentes.

Paragrafo uUnico. O ato de deferimento ocorrerd por meio de
Resolucao publicada no Diario Oficial da Uniao.

Art. 33. A peticao de registro ou de renovacao de registro de
produto fumigeno derivado do tabaco serd indeferida quando nao
atender integralmente aos requisitos técnicos constantes nesta
Resolugao e nas regulamentagdes sanitarias vigentes.

Art. 34. E vedado o uso de qualquer numero gerado na peticao de
registro de produto fumigeno para outros fins que nao o estrito
acompanhamento do processo junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. E vedado o uso de qualquer informacao referente
a0 processo de registro, que vise a enaltecer ou atribuir qualidade
ao produto, destacando-o dos demais produtos fumigenos.

Secao i



Cancelamento

Art. 35. O registro de produto fumigeno derivado do tabaco serd
cancelado nas seguintes situacoes:

| - apds declarada a caducidade do registro, conforme prazo
estipulado por esta Resolucao;

Il - apds a decisao definitiva do indeferimento da renovacao do
reqgistro;

Il - a pedido da empresa, por meio de peticao eletrbnica de
cancelamento do registro a pedido; e

IV - quando houver descumprimento das normas sanitarias
vigentes.

§ 12 O ato de cancelamento ocorrera por meio de Resolucao
publicada no Diario Oficial da Uniao.

§ 22 O cancelamento do registro de produto fumigeno enseja o
recolhnimento do produto em todo o territério nacional, pela
empresa titular do registro, no prazo estipulado no ato que
determinou o0 cancelamento do registro.

Art. 36. A empresa titular do registro deve manter arquivado, por
um periodo de 5 (cinco) anos, os dados completos que permitam
comprovar o recolhimento do produto, para os casos de auditoria
sanitaria.

_ CAPITULO V )
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 37. E proibida a importacdo, a exportacdo e a comercializacdo
no territdrio nacional de qualquer produto fumigeno que nao esteja
devidamente regularizado na forma desta Resolucao.

Art. 38. A Anvisa podera realizar inspecdes junto as empresas
fabricantes, exportadoras, importadoras, beneficiadoras ou
empresas terceirizadas envolvidas em alguma das etapas da
producao do produto, para fins de verificacao de conformidade das
informacdes declaradas nas peticoes de registro e renovacao de
produtos fumigenos e de cadastro do tabaco beneficiado.

Art. 39. Durante as inspecbes de registro para verificacao de
conformidade ou de acdes de fiscalizacao, a empresa devera
fornecer a documentacao completa referente ao dossié técnico
exigida nas regulamentacdes sanitarias que tratam do registro de
produtos fumigenos e do cadastro de tabaco beneficiado vigentes a
época do peticionamento.

§ 12 A empresa deve manter a guarda dos dados brutos referentes
aos resultados dos testes que sustentam o laudo de analise.



§ 29 Os dados brutos referentes aos resultados dos testes que
sustentam o laudo de andlise devem ser rastreaveis.

§ 32 Durante as inspecdes de registo para verificacao de
conformidade ou de acdes de fiscalizacao, a Anvisa podera solicitar
a analise de amostras de referéncia retidas para realizacao, na
presenca dos inspetores e no préprio laboratério da empresa, de
quaisquer dos testes realizados pela prépria empresa e
apresentados no laudo analitico submetido no dossié de registro.
Art. 40. As empresas fabricantes nacionais ou importadoras devem
manter arquivados, por um periodo de 10 (dez) anos, os dados
completos que permitam identificar toda a cadeia de distribuicao
dos produtos para os casos de auditoria sanitaria.

Art. 41. As peticOes protocolizadas em meio fisico antes de 6 de
agosto de 2018 serao analisadas conforme a Resolucao de Diretoria
Colegiada RDC n? 90, de 27 de dezembro de 2007, vigente a época
do protocolo.

Art. 42. A Anvisa podera estabelecer outras formas de
peticionamento e protocolizacao, inclusive em formato nao
eletrénico, segundo interesse da administracao, incluindo o
peticionamento manual e o protocolo fisico das peticdes.

Art. 43. O descumprimento das disposicées contidas nesta
Resolucao constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator as penalidades
previstas neste diploma legal e demais disposicdes aplicaveis, sem
prejuizo das sancdOes de natureza civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 44. Ficam revogadas:

| - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 226, de 30 de abril
de 2018, publicada no Diario Oficial da Uniao n° 83, de 2 de maio
de 2018, Secao 1, pag. 127; e

Il - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 452, de 17 de
dezembro de 2020, publicada no Diario Oficial da Uniao n°® 245, de
23 de dezembro de 2020, Secao 1, pag. 122.

Art. 45, Esta Resolucao entra em vigéncia em 1°de outubro de
2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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ANEXO

ANEXO |
PARAIYIETROS E COMPOSTOS PRESENTES NAS CORRENTES
PRIMARIAS, SECUNDARIA E NO TABACO TOTAL

I - Parametros e Compostos Presentes na Corrente
Primaria?

ICompostos Unidade

1. Alcatrao?, 3 mg/unidade
2. Nicotina?, 3 mg/unidade
3. Monéxido de carbono? , 3 mg/unidade
4. Benzo-a-pireno ng/unidade
5. Formaldeido ug/unidade
6. Acetaldeido ug/unidade
7. Acetona ug/unidade
8. Acroleina ug/unidade
9. Propionaldeido ug/unidade
10. Crotonaldeido ug/unidade
11. Metiletilcetona ug/unidade
12. Butanaldeido ug/unidade
13. Hidroquinona ug/unidade
14. Resorcinol ug/unidade
15. Catecol ug/unidade
16. Fenol ug/unidade
17. meta-Cresol ug/unidade
18. para-Cresol ug/unidade
19. orto-Cresol ug/unidade
20. AmoOnia ug/unidade
21. Acido cianidrico ug/unidade
22. Piridina ug/unidade
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23. Quinolina ug/unidade
24. 1, 3-butadieno ug/unidade
25. Isopreno ug/unidade
26. Acrilonitrila ug/unidade
27. Benzeno ug/unidade
28. Tolueno ug/unidade
29. Estireno ug/unidade
30. NNN: N "nitrosonornicotina ng/unidade
31. NAT: N 'nitrosoanatabina ng/unidade
32. NAB: N nitrosoanabasina ng/unidade
33. NNK 4-(metilnitrosoamino) 1- (3-piridi|)-1-ng/uniOIaOIe
butanona

34. 3-aminobifenila ng/unidade
35. 4-aminobifenila ng/unidade
36. 1-aminonaftaleno ng/unidade
37. 2-aminoftaleno ng/unidade
38. Nox ug/unidade
39. Eugenol mg/unidade
40. pH unidade
41. Eficiéncia do filtro para nicotina %

42. Mercurio ng/unidade
43. Niguel ng/unidade
44. Chumbo ng/unidade
45. Selénio ng/unidade
46. Cadmio ng/unidade
47. Cromo ng/unidade
48. Arsénio ng/unidade
49. Mentol ng/unidade

! Preenchimento obrigatério para cigarros.

2 Preenchimento obrigatdrio para charutos e cigarrilhas a partir de
12 de julho de 2021.

3 As analises

laboratoriais utilizadas para quantificacao dos

compostos em cigarros devem seguir as metodologias ISO. Para
charuto e cigarrilhas, poderao ser usadas outras metodologias
reconhecidas internacionalmente.

Il - Compostos Presentes na Corrente Secundaria®

ICompostos Unidade
1. Alcatrao? mg/unidade
2. Nicotina? mg/unidade




3. Monéxido de carbono? mg/unidade
4. Benzo-a-pireno ng/unidade
5. Formaldeido ug/unidade
6. Acetaldeido ug/unidade
7. Acetona ug/unidade
8. Acroleina ug/unidade
9. Propionaldeido ug/unidade
10. Crotonaldeido ug/unidade
11. Metiletilcetona ug/unidade
12. Butanaldeido ug/unidade
13. Hidroquinona ug/unidade
14. Resorcinol ug/unidade
15. Catecol ug/unidade
16. Fenol ug/unidade
17. meta-Cresol ug/unidade
18. para-Cresol ug/unidade
19. orto-Cresol ug/unidade
20. AmoOnia ug/unidade
21. Acido cianidrico ug/unidade
22. Piridina ug/unidade
23. Quinolina ug/unidade
24. 1, 3-butadieno ug/unidade
25. Isopreno ug/unidade
26. Acrilonitrila ug/unidade
27. Benzeno ug/unidade
28. Tolueno ug/unidade
29. Estireno ug/unidade
30. NNN: N "nitrosonornicotina ng/unidade
31. NAT: N’ nitrosoanatabina ng/unidade
32. NAB: N’ nitrosoanabasina ng/unidade
33. NNK 4-(metilnitrosoamino) 1- (3-piridi|)-1-ng/uniOIaOIe
butanona

34. 3-aminobifenila ng/unidade
35. 4-aminobifenila ng/unidade
36. 1-aminonaftaleno ng/unidade
37. 2-aminoftaleno ng/unidade
38. Nox ug/unidade
39. Eugenol mg/unidade
40. Mercurio ng/unidade
41. Niquel ng/unidade
42. Chumbo ng/unidade




43. Selénio ng/unidade
44, Cadmio ng/unidade
45. Cromo ng/unidade
46. Arsénio ng/unidade
47. Mentol ng/unidade

! Preenchimento obrigatorio para cigarros.
2 As anadlises laboratoriais utilizadas para quantificacao dos
compostos devem sequir as metodologias ISO.

Ill - Parametro e Compostos Presentes no Tabaco Total *

ICompostos Unidade
1. Amoénia ug/g de
tabaco
2. Nicotina ug/g de
tabaco
L ua/g de
3. Nornicotina f3abaco
4. Miosmina ug/g de
tabaco
: ug/g de
5. Anabasina t3abaco
6. Anatabina ug/g de
tabaco
N o ng/g de
7. NNN: N nitrosonornicotina t3abaco
N : ng/g de
8. NAT: N 'nitrosoanatabina tabaco
9. NAB: N nitrosoanabasina ng/g de
tabaco
10. NNK: 4-(metilnitrosoamino) 1- (3-piridil)-14ng/g de
butanona tabaco
11. Chumbo ng/g de
tabaco
12. CAdmio ng/g de
tabaco
- ng/g de
13. Mercurio tabaco
, ng/g de
14. Niquel tabaco
AE CAlAnin ng/g de




« ICTICTIIIV

tabaco

16. Cromo ng/g de
tabaco

17. Arsénio ng/g de
tabaco

mg/g de
18. Eugenol At

19. pH unidade

-a-Di ng/g de
20. Benzo-a-pireno fabaco

21. Glicerol mg/g de
tabaco

' i mg/g de
22. Propileno glicol fabaro
23. Trietileno glicol tobaco

24. Nitrato ug/g de
tabaco

25. Triacetina ug/g de
tabaco

26. Propionato de sédio ug/g de
tabaco

27. Acido sérbico ug/g de
tabaco

28. Mentol mg/g de
tabaco

29. 2-etil-3(5 ou 6)-dimetil pirazina? ug/g de
tabaco

30. 2-etil-3-metil pirazina2 ug/g de
tabaco

_ 2 ug/g de
31. 2-heptanona fabaco

32. 2-metoxi-4-metil fenol? ug/g de
tabaco

33. 2,3,5-trimetil pirazina? ug/g de
tabaco

34. 2,3,5,6-tetrametil pirazina2 ug/g de
tabaco

-dietil pirazina2 ug/g de
35. 2,3-dietil pirazina Fabaco

ug/g de

36.

2,4-heptadienal?

tabaco

v~~~




37. 2,5-dimetil pirazina? uyry ue
tabaco

38. 3-hexen-1-ol2 ug/g de
tabaco

39. 3-metilbutiraldeido? ug/g de
tabaco

40. 4-metilacetofenona? ug/g de
tabaco

il . 5 ug/g de
41. 4-vinil-guaiacol fobaco

42. 4-(para-hidroxifenil)-2-butanona? ug/g de
tabaco

43. 5-etil-3-hidroxi-4-metil-2(5h)-furanona? ug/g de
tabaco

44. 6-metil-3,5-heptadienona? ug/g de
tabaco

45. 6-metilcumarina? ug/g de
tabaco

46. 6,10-dimetil-5,9-undecadien-2-ona? ug/g de
tabaco

47. Acetanisol? ug/g de
tabaco

48. Acetato de benzilaz ug/g de
tabaco

49. Acetato de bornila2 ug/g de
tabaco

50. Acetato de etila2 ug/g de
tabaco

51. Acetato de fenetila? ug/g de
tabaco

52. Acetato de furfurila2 ug/g de
tabaco

53. Acetato de geranila? ug/g de
tabaco

54. Acetato de hexila2 ug/g de
tabaco

55. Acetato de isoamila? ug/g de
tabaco

56. Acetato de mentila2 ug/g de
tabaco

ug/g de

57.

Acetato de neomentila?

tabaco

v~ o~




58. Acetato de para-tolila? uy/y ue
tabaco

59. Acetato de trans-3-hexenil? ug/g de
tabaco

il pirazinaz ug/g de
60. Acetil pirazina Cabhaco

61. Acetofenona? ug/g de
tabaco

62. Acetoina? ug/g de
tabaco

63. Acido 2-metilbutirico? ug/g de
tabaco

64. Acido acético? ug/g de
tabaco

65. Acido butirico? ug/g de
tabaco

66. Acido citrico? ug/g de
tabaco

67. Acido decandico? ug/g de
tabaco

68. Acido fenil acético? ug/g de
tabaco

69. Acido glicirrizinico? ug/g de
tabaco

70. Acido hexandico? ug/g de
tabaco

71. Acido isobutirico? ug/g de
tabaco

72. Acido isovalérico? ug/g de
tabaco

73. Acido latico? ug/g de
tabaco

74. Acido laurico? ug/g de
tabaco

75. Acido levulinico? ug/g de
tabaco

76. Acido octandico? ug/g de
tabaco

77. Alcool benzilico (fenil carbinol)? ug/g de
tabaco

ug/g de

78.

Alcool c-6 (n-hexanol)?2

tabaco

v~ o~




79. Alcool cindmico (estiril carbinol)? uy/y ue
tabaco

80. Alcool fenetilico (benzil carbinol)? ug/g de
tabaco

A ' ili i - : 2 ug/g de
81. Alcool isobutilico (isopropil carbinol) 2 baco

82. Alcool para-anisilico? ug/g de
tabaco

83. Alfa-ionona? ug/g de
tabaco

- ' 2 ug/g de
84. Alfa-terpineol Cahaco

85. Anisaldeido? ug/g de
tabaco

86. Antranilato de metilaz ug/g de
tabaco

87. Benzaldeido? ug/g de
tabaco

88. Benzoato de benzila? ug/g de
tabaco

89. Benzoato de metila2 ug/g de
tabaco

90. Beta-damascenona? ug/g de
tabaco

91. Beta-damascona? ug/g de
tabaco

92. Beta-ionona? ug/g de
tabaco

93. Butirato de etila? ug/g de
tabaco

94, Butirato de geranila? ug/g de
tabaco

95. Cafeina? ug/g de
tabaco

96. Carvona? ug/g de
tabaco

97. Cinamaldeido? ug/g de
tabaco

98. Cinamato de metila2 ug/g de
tabaco

ug/g de

99.

Citrato de trietila?

tabaco

i~




100. Cumarina? uyry ue
tabaco

101. Delta-octalactona? ug/g de
tabaco

102. Delta-decalactona? ug/g de
tabaco

103. Dihidro jasmonato de metila? ug/g de
tabaco

104. D,L-citronelol? ug/g de
tabaco

105. Esclariolideo? ug/g de
tabaco

106. Ester metilico do &cido trans-cindmico? ug/g de
tabaco

107. Etil maltol? ug/g de
tabaco

108. Etil vanilina2 ug/g de
tabaco

' 2 ug/g de
109. Eucaliptol Eobaco

110. Farnesol? ug/g de
tabaco

111. Fenilacetaldeido? ug/g de
tabaco

112. Fenilacetato de etila2 ug/g de
tabaco

113. Fenilacetato de fenetila2 ug/g de
tabaco

114. Fenilacetato de isoamila2 ug/g de
tabaco

115. Fenilacetato de metila2 ug/g de
tabaco

116. Formato de benzila2 ug/g de
tabaco

117. Formato de cis-3-hexenila? ug/g de
tabaco

118. Formato de geranila? ug/g de
tabaco

119. Formato de isoamilaZ ug/g de
tabaco

120. Furfural? ug/g de

tabaco

i~




121. Gama-decalactona? uy/y ue
tabaco

122. Gama-dodecalactona? ug/g de
tabaco

123. Gama-heptalactona? ug/g de
tabaco

124. Gama-hexalactona? ug/g de
tabaco

125. Gama-nonalactona? ug/g de
tabaco

126. Gama-octalactona? ug/g de
tabaco

127. Gama-undecalactona? ug/g de
tabaco

128. Gama-valerolactona? ug/g de
tabaco

129. Geraniol? ug/g de
tabaco

130. Guaiacol? ug/g de
tabaco

131. Heptanoato de etila? ug/g de
tabaco

132. Hexanoato de etila2 ug/g de
tabaco

133. Hexanoato de isoamila? ug/g de
tabaco

134. Hexen-2-al? ug/g de
tabaco

135. Isobutiraldeido? ug/g de
tabaco

136. Isoforona? ug/g de
tabaco

137. Isovalerato de etila2 ug/g de
tabaco

138. Isovalerato de isoamila? ug/g de
tabaco

139. Lactato de etila2 ug/g de
tabaco

140. L-carvona? ug/g de
tabaco

141. Limoneno? ug/g de

tabaco

i~




142. Linalol? uyry ue
tabaco

143. Linoleato de metila2 ug/g de
tabaco

144. Maltol? ug/g de
tabaco

145. Mentona? ug/g de
tabaco

146. Metil ciclopentenolona? ug/g de
tabaco

147. Metil vanilina? ug/g de
tabaco

148. Nonanal? ug/g de
tabaco

149. Nonanoato de etila2 ug/g de
tabaco

i 2 ug/g de
150. Piperonal b

' 2 ug/g de
151. Propenil guaetol E=haco

152. Propionato de citronelil2 ug/g de
tabaco

153. Propionato de etila? ug/g de
tabaco

' i[32 ug/g de
154. Propionato de geranila fabaco

155. Sacilaldeido? ug/g de
tabaco

156. Salicilato de etila2 ug/g de
tabaco

157. Salicilato de metila2 ug/g de
tabaco

158. Teobrominaz ug/g de
tabaco

' 2 ug/g de
159. Terpineol b

160. Trans-anetol? ug/g de
tabaco

161. Timol? ug/g de
tabaco

162. Vanilina?2 ug/g de
tabaco

! Preenchimento obrigatério para todos os produtos.



2 Preenchimento obrigatério para todos os produtos, a partir de 1°¢
de julho de 2021.

ANEXO Il )

DOS PETICIONAMENTOS ELETRONICOS

| - Do Peticionamento Eletronico do Tabaco Beneficiado:
1. Origem dos Tipos de Tabacos Beneficiados no ano anterior:
Tipo de Tabaco;

Quantidade de cada tipo de tabaco;

Pais, Unidade Federativa - UF, Cidade.

Il - Do Peticionamento Eletronico de Registro e Renovacao
do Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco:
1. Caracteristicas do Produto:

Nome do produto;

Tipo de Produto;

Comprimento (mm);

Circunferéncia (mm);

2. Origem:

Fabricacao Nacional:

Dados da empresa Beneficiadora (Nome e CNPJ);

Importado:

Dados da empresa Fabricante internacional (Nome e endereco);
3. Destino:

Exclusiva para comercializacao no mercado interno;
Comercializacao no mercado interno e externo;

Exclusiva para exportacao;

4. Embalagens:

Tipos de Embalagens;

Quantidade do produto/Embalagem;

5. Relacao de tipos de tabaco utilizados no produto:

Tipos de tabaco;

Quantidade de cada tipo de tabaco;

Quantidade total de tabaco utilizada no produto;

6. Relacao de aditivos utilizados no produto:

Nomenclatura oficial ou nome comum do aditivo;

Categoria do aditivo;

NUmero do CAS (Chemical Abstracts Service), quando aplicavel;
Local especifico de adicao;

Quantidade adicionada;

7. Especificacdes do Filtro e Envoltérios:

Tipo de Filtro;

Caracteristicas do Filtro: Ventilacdao Total (0-100%), Queda de



Pressao com furos abertos (mmH20), Queda de Pressao com furos
fechados (mMmH20);

Composicao do Material Filtrante: Substancias, Quantidades;
Caracteristicas Fisicas do Papel Envoltério do Filtro:

Gramatura (g/m?2);

Permeabilidade (cm3. min'l. cm2) a 1 kPa;
Peso (mg/cig);

Caracteristicas Fisicas do Papel Ponteira:
Gramatura (g/m?2);

Permeabilidade (cm3. minl. cm2) a 1 kPa;

Peso (mg/cig);

Caracteristicas Fisicas do Papel Envoltério do Produto:

Gramatura (g/m?2);

Permeabilidade (cm3. minl. cm2) a 1 kPa;

Peso (mg/cig);

8. Parametros e Compostos Presentes na Corrente Primaria,
conforme Anexo | desta resolucao:

Teor Médio, Desvio Padrao e Metodologias Utilizadas;

9. Compostos Presentes na Corrente Secundaria, conforme Anexo |
desta resolucao:

Teor Médio, Desvio Padrao e Metodologias Utilizadas;

10. Parametro e Compostos Presentes no Tabaco Total, conforme
Anexo | desta resolucao:

Teor Médio, Desvio Padrao e Metodologias Utilizadas;

11. Arquivos eletronicos das Embalagens.



. ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DESPACHO N2 113/2023/SEI/GGTAB/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.902763/2023-32
Interessado: GGTAB
Assunto: Republicacao da Resolucao RDC n2 559/2021

A Terceira Diretoria,

Diante da necessidade da realizacao de algumas
correcdes no texto, encaminho nova minuta para a republicacao
da Resolucao RDC n? 559/2021 (2357927).

Favor desconsiderar a minuta enviada anteriormente.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Gloria Maria de
Oliveira Latuf, Gerente-Geral de Registro e
.s | Fiscalizacdao de Produtos Fumigenos Deriv. ou Nao do
sel /) | Tabaco Substituto(a), em 26/04/2023, &s 17:26, conforme
) Y horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura -
eletrbnica

Referéncia: Processo n?2 25351.902763/2023-32 SEIn2 2358370


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

. ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DESPACHO N2 440/2023/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.902763/2023-32
Interessado: GGTAB/DIRE3
Assunto: Retificacao da RDC 559/2021

A GGTAB

Em atencao a solicitacao de retificacao da RDC n¢
559, de 2021, esclarecemos 0 que se segue.

O Decreto n2 9.191, de 12 de novembro de 2017,
dispde, em seu art. 55:

Art. 55. O ato publicado no Didrio Oficial da Unido com
lapso manifesto serd objeto de retificacao.

§ 12 A retificacao abrangera apenas o trecho que
contenha o lapso manifesto. (grifo nosso)

§ 29 A retificacdo sera assinada pelos Ministros de Estado
que referendaram o ato origindrio e pelo Presidente da
Republica.

Desse modo, de acordo com o referido Decreto,
seriam publicados apenas os trechos retificados da RDC.
Contudo, had que se considerar que se trata de uma norma
extensa, e como as correcdes textuais abrangem a numeracao de
artigos e incisos, a publicacao integral da norma mostrar-se-ia
op¢ao mais adequada.

Considerando que a proposta de revisao da Portaria
n® 488, de 23 de setembro de 2021, que dispbe sobre as
competéncias e os procedimentos para revisao e consolidacao
dos atos normativos inferiores a decreto no ambito da Anvisa,
para atendimento ao Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de
2019, encontra-se em curso, a Terceira Diretoria vislumbra que a



retificacao da RDC 559/2021 podera ser tratada no ambito
deste regulamento.

Dessa forma, restituimos o processo em epigrafe para
que a GGTAB prossiga com a retificacao da RDC n?°
559/2021 assim que a nova Portaria for publicada.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Misani Akiko
.1 | Kanamota Ronchini, Assessor(a), em 11/05/2023, as
sel B 16:34, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no
assinatura ~J 1§ 32 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de

. 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

S

OET:

Referéncia: Processo n? 25351.902763/2023-32 SEIn2 2379544


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

. ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DESPACHO N2 224/2024/SEI/GGTAB/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.902763/2023-32
Interessado: GGTAB
Assunto: Consolidacao Normativa ciclo 2023-2024

A DIRE3,

Em atencao ao Memorando
n? 12/2024/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (sei! 2835639),
gque encaminhou as orientacdes da ASREG referentes as revisoes
e consolidacoes do ciclo 2023-2024 das normas sob competéncia
desta GGTAB, informa-se que foram identificadas duas normas
gue necessitavam de atuacao regulatéria, exclusivamente para
adequacao de forma, a saber:

- Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n2
559/2021 - Dispde sobre o registro de produtos fumigenos
derivados do tabaco; e

- Instrucao Normativa (IN) n2 72/2020 -
Dispbe sobre a inclusao da informacao sobre alteracao de
ingredientes na embalagem de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

Ressalta-se que a ASREG ja publicou o Termo de
Abertura do Processo Administrativo de Regulacao, TAP n? 80, de
25 de outubro de 2023 (sei! 2648780), com a fundamentacao
para as propostas de revisao e consolidacao de atos normativos
sem alteracao de mérito, bem como elaborou o Parecer (sei!
2648490) contendo as justificativas para as condicoes
processuais de inaplicabilidade de Anadlise de Impacto
Regulatdrio (AIR) e dispensa de Consulta Publica.

O presente processo, como orientado anteriormente
pela CPROR/ASREG, foi relacionado ao processo
25351.935954/2023-81, onde constam o0s documentos de



abertura do processo administrativo supracitados e desta
forma, nao é necessario a solicitacao de abertura de processo

especifico para as normas ora encaminhadas.
CPROR/ASREG,

orientacao da

as minutas

encaminhadas para a avaliacao da Procuradoria.

Conforme

devem ser

Com o objetivo de otimizar a avaliacao, destaca-se no
quadro abaixo as alteracdes sugeridas para a RDC n2 559/2021.:

Texto Corrigido

Art. 22 Para efeitos desta
Resolucao, entende-se
por:

XXI - produto fumigeno:
produto manufaturado,
derivado ou nao do tabaco,
que contenha folhas,
extratos de folhas, outros
componentes de vegetais,
substancias sintéticas ou
naturais, ou que
mimetizem produtos de
tabaco.

Art. 52 E obrigatério o
registro junto a Anvisa de
todos os produtos
fumigenos derivados do
tabaco com vistas a:
(renumeracao de todos os
artigos subsequentes)

Art. 10. A peticao de
registro de produto
fumigeno deve conter
obrigatoriamente a
documentacao abaixo:

VII - arquivo eletrénico
com declaracao da
empresa peticionante de
que o produto em questao
atende aos requisitos
previstos nos incisos I, Il e
[l do art. 82 desta
Resolucao.

Art. 14. A peticao
eletrénica de renovacao de

Texto Original

Art. 29 Para efeitos desta
Resolucao, entende-se por:
XXI - produto fumigeno:
produto manufaturado,
derivado ou nao do tabaco,
gue contenha folhas ou
extratos de folhas ou outras
partes de plantas em sua
composicao.

Art. 42 E obrigatério o
registro junto a Anvisa de
todos os produtos
fumigenos derivados do
tabaco com vistas a:

Art. 9. A peticao de registro
de produto fumigeno deve
conter obrigatoriamente a
documentacao abaixo:

VII - arquivo eletrénico
com declaracao da empresa
peticionante de que o
produto em questao atende
aos requisitos previstos nos
incisos I, Il e lll do art. 72
desta Resolucao.

Art. 13. A peticao
eletrénica de renovacao de

Tipo de
Alteracao

Forma
(harmonizacao
com a finalidade
de adotar a
mesma
definicao que a
RDC n®
855/2024,
publicada
posteriormente)

Forma
(renumeracao
dos artigos da
norma a partir
do art. 49)

Forma
(alteracao de
referéncia a
artigo
renumerado)



registro de produto
fumigeno deve ser gerada
por meio do sistema de
peticionamento eletrénico
da Anvisa, anualmente,
pelas empresas fabricantes
nacionais e importadoras
de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

§ 12 Na peticao de
renovacao do registro de
produto fumigeno, devem
ser apresentadas as
informacdes exigidas no
art. 102 e observadas as
disposicdes dos arts. 11 a
13 desta Resolucao.

Art. 20. Sendo constatado,
a qualquer tempo, o
descumprimento do
disposto nos artigos 16 ao
19, o cadastro sera
cancelado e serao aplicadas
as sancoes cabiveis.

Anexo |

PARAMETROS E
COMPOSTOS PRESENTES
NAS CORRENTES
PRIMARIAS, SECUNDARIA
E NO TABACO TOTAL

| - Parametros e
Compostos Presentes na
Corrente Primariat

3As analises laboratoriais
utilizadas para
quantificacao dos
compostos em cigarros
devem seqguir as
metodologias I1SO. Para
charuto e cigarrilhas,
poderao ser usadas outras
metodologias reconhecidas
internacionalmente.

Anexo |

PARAMETROS E
COMPOSTOS PRESENTES
NAS CORRENTES

registro de produto
fumigeno deve ser gerada
por meio do sistema de
peticionamento eletrénico
da Anvisa, anualmente,
pelas empresas fabricantes
nacionais e importadoras
de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

§ 12 Na peticao de
renovacao do registro de
produto fumigeno, devem
ser apresentadas as
informacdes exigidas no
art. 92 e observadas as
disposicdes dos arts. 10 a
12 desta Resolucao.

Art. 19. Sendo constatado,
a qualquer tempo, o
descumprimento do
disposto nos artigos 15 ao
18, o cadastro sera

cancelado e serao aplicadas

as sancoes cabiveis.

Anexo |

PARAMETROS E
COMPOSTOS PRESENTES
NAS CORRENTES
PRIMARIAS, SECUNDARIA
E NO TABACO TOTAL

| - Parametros e Compostos

Presentes na Corrente
Primaria?

3As analises laboratoriais

utilizadas para quantificacao
dos compostos em cigarros

devem sequir as
metodologias ISSO. Para
charuto e cigarrilhas,
poderao ser usadas outras

metodologias reconhecidas

internacionalmente.

Anexo |

PARAMETROS E
COMPOSTOS PRESENTES
NAS CORRENTES

Forma
(alteracao de
referéncia a
artigo
renumerado)

Forma
(alteracao de
referéncia a
artigo
renumerado)

Forma
(correcao de
erro de
digitacao)



PRIMARIAS, SECUNDARIA PRIMARIAS, SECUNDARIA

E NO TABACO TOTAL E NO TABACO TOTAL Forma

Il - Compostos Presentes Il - Compostos Presentes na (correcao de

na Corrente Secundaria?® Corrente Secundaria* erro de

digitacao)

2 As analises laboratoriais 2 As analises laboratoriais

utilizadas para utilizadas para quantificacao

quantificacao dos dos compostos devem

compostos devem seguir as sequir as metodologias

metodologias ISO. ISSO.

Anexo |

PARAMETROS E Anexo |

COMPOSTOS PRESENTES  PARAMETROS E Forma

NAS CORRENTES ) COMPOSTOS PRESENTES (correcdo de

PRIMARIAS, SECUNDARIA  NAS CORRENTES ] erro de

E NO TABACO TOTAL PRIMARIAS, SECUNDARIA digitacao

Il - Parametro e E NO TABACO TOTAL renumerégéo

Compostos Presentes no l1l - Parametro e :

Tabaco Total * Compostos Presentes no de |ten§ .
padronizacao da

Tabaco Total !

46 6,10-dimetil-5,9- ﬂg?.nﬂgsdgss
undecadien-2-ona 46. 6,10-diemtill-5,9- compostos
H o B 2
undecadien-2-ona iniciando em

64. Acido acético

65. Acido butirico 64. 65. Acido acético?
(renumeracéo de todos os 66. acido butirico?
itens subsequentes)

letra mailscula)

Adicionalmente ao quadro acima, indica-se a
exclusao do Art. 40.:
"As peticdes protocolizadas em meio fisico antes de 6 de
agosto de 2018 serao analisadas conforme a Resolucao

de Diretoria Colegiada RDC n? 90, de 27 de dezembro de
2007, vigente a época do protocolo."

A exclusao deve-se ao fato da previsao ter sido
aplicavel a época da publicacao da Resolucao da Diretoria
Colegiada n2 226/2018, e ter se tornado obsoleta.

Da mesma forma, destaca-se as alteracdes sugeridas
paraalIN n272/2020:

Texto Corrigido Texto Original Tipo de Alteracao
Art. 52 A mensagem Art. 52 A mensagem



"INGREDIENTES
ALTERADOS" devera
permanecer na
embalagem primaria e
secundaria dos produtos
fumigenos derivados do
tabaco pelo periodo
minimo de 90 (noventa)
dias a contar da publicacao
no Didrio Oficial da Uniao
do deferimento da peticao
de renovacao de registro
do produto.

Art. 72 As embalagens
primarias e secundarias
dos produtos fumigenos
derivados do tabaco com a
impressao da mensagem
devem ser apresentadas
conjuntamente com as
embalagens sem a
mensagem em todas as
peticdes de renovacao de
registro que se apliqguem
ao previsto nessa
Instrucao Normativa.

devera permanecer na
embalagem primaria e
secundaria dos produtos
fumigenos derivados do
tabaco pelo periodo
minimo de 90 (noventa)
dias a contar da
publicacao no Diario
Oficial da Uniao do
deferimento da peticao
de renovacao de registro
do produto.

Art. 72 As embalagens
primarias e secundarias
dos produtos fumigenos
derivados do tabaco com
a impressao da
mensagem devem ser
apresentadas
conjuntamente com as
embalagens sem a
mensagem em todas as
peticdes de renovacao de
registro que se apliguem
a0 previsto nessa
Instrucao Normativa.

Paragrafo Unico: Fica
permitido que as
empresas fabricantes e
importadoras apresentem
nas peticoes de
renovacao as embalagens
de produtos fumigenos
derivados do tabaco em
conformidade com as
determinacoes contidas
nesta Instrucao
Normativa, mesmo antes
da sua entrada em vigor.

Forma (inclusao de
"INGEDIENTES
ALTERADOS" para
dar maios clareza
ao texto)

Forma (retirada do
Paragrafo unico
pois a IN esta
vigente desde 2020
)



Assim, encaminha-se as minutas revisadas das
normas como indicado abaixo, para encaminhamento:

- revisao da Resolucao RDC ne
559/2021 (sei! 2983914);

- revisao da Instrucao Normativa n2 72/2020 (sei!
2983966).

Respeitosamente,

Documento assinado eletronicamente por Stefania
Schimaneski Piras, Gerente-Geral de Registro e
.; | Fiscalizacao de Produtos Fumigenos Derivados ou Nao
sep /) | do Tabaco, em 30/07/2024, &s 14:36, conforme horario oficial
) | de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura -
eletrbnica

Referéncia: Processo n? 25351.902763/2023-32 SEIn? 3016401


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RDC

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N2 [N2],
DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE 2024

Dispde sobre o registro de

produtos fumigenos derivados do
tabaco.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que |he confere o
art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n? 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de
10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao,
conforme deliberado em reuniao realizada em XX de XXXX de
2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 12 Esta Resolucao dispde sobre os requisitos técnicos e os
procedimentos a serem observados no cadastro de tabacos
beneficiados e nos processos de cadastro e registro dos produtos
fumigenos derivados do tabaco.

Paragrafo Unico. Fica instituido procedimento totalmente eletrénico

para peticionamento e protocolizacao junto a Anvisa das peticoes
tratadas nesta Resolucao.

Secao ll



Definicoes

Art. 22 Para efeitos desta Resolucao, entende-se por:

| - aditivo: qualquer substancia ou composto, que nao seja tabaco
ou agua, utilizado no processamento das folhas de tabaco, do
tabaco homogeneizado e do tabaco reconstituido, na fabricacao e
no acondicionamento de um produto fumigeno derivado do tabaco;
Il - cadastro de produto fumigeno derivado do tabaco com fins
exclusivos de exportacao: ato administrativo de regularizacao na
Anvisa por meio de cadastro do produto fumigeno derivado do
tabaco para fins exclusivos de exportacao;

lll - cadastro de tabaco beneficiado: peticao eletrénica apresentada
pela empresa beneficiadora nacional para cadastramento da
quantidade e da origem dos tipos de tabaco que foram
beneficiados no ano imediatamente anterior ao do peticionamento,
e destinados ao uso como matéria-prima para a obtencao dos
produtos fumigenos derivados do tabaco;

IV - corrente primaria ou principal: fumaca que sai pela
extremidade do produto fumigeno, que vai a boca e é aspirada pelo
fumante durante o processo de fumada;

V - corrente secundaria ou lateral: toda fumaca emitida durante a
gueima de um produto fumigeno, exceto a corrente primaria;

VI - embalagem: invdlucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento destinada a conter os produtos fumigenos
derivados do tabaco, possuindo a seguinte classificacao:

a) embalagem primaria: embalagem que acondiciona o produto
fumigeno derivado do tabaco, destinada ao consumidor final;

b) embalagem secundaria: embalagem externa do produto e que
acondiciona mais de uma embalagem primaria, destinada ou nao
ao consumidor final; e

c) embalagem terciaria: embalagem externa do produto, que
acondiciona mais de uma embalagem, nao destinada ao
consumidor final;

VIl - empresa beneficiadora: aquela que exerce atividade referente
a qualquer etapa de beneficiamento da folha do tabaco, do tabaco
homogeneizado ou do tabaco reconstituido, utilizada nos produtos
fumigenos;

VIl - empresa distribuidora: empresa encarregada da distribuicao
comercial do produto, podendo atuar como intermedidria entre a
empresa fabricante ou importadora e o0s estabelecimentos
comerciais;

IX - empresa fabricante: empresa que produz qualquer produto



fumigeno derivado do tabaco;

X - empresa importadora: empresa que realiza processo comercial
e fiscal de importacao de qualquer produto fumigeno derivado do
tabaco;

Xl - envoltério do filtro: papel que envolve diretamente o filtro do
produto fumigeno derivado do tabaco;

Xll - envoltério do produto: material que envolve a coluna de
tabaco para formar o cilindro do produto fumigeno derivado do
tabaco;

Xl - filtro: componente colocado na extremidade do cilindro do
produto fumigeno derivado do tabaco para reter parte do material
particulado e da nicotina contidos na fumaca;

XIV - formulario eletrénico de peticao: documento disponibilizado
no Sistema de Peticionamento Eletronico para preenchimento
eletronico das informacdes exigidas por esta Resolucao;

XV - identidade visual: conjunto de elementos graficos que
representam visualmente e de forma sistematizada o produto,
como imagens, textos, tipografias, padroes cromaticos e a
disposicao de elementos;

XVI - laudo analitico: relatério técnico, emitido por laboratério, com
as especificacoes e os resultados das analises fisicas e quimicas
dos produtos fumigenos derivados do tabaco;

XVIl - nome do produto fumigeno: nome, acompanhado ou nao de
qualquer descritor, como palavra, nimero ou cor da embalagem,
aposto a embalagem do produto, que sera reconhecido como forma
de distinguir o produto de outros da mesma natureza;

XVIII - papel ponteira: papel que envolve o filtro e se estende até o
cilindro do produto fumigeno derivado do tabaco;

XIX - peticionamento eletronico: procedimento efetuado pelo
interessado para preenchimento eletrénico dos dados exigidos por
esta norma e emissao da Guia de Recolhimento da Unidao - GRU
para pagamento da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria -
TFVS, utilizando o Sistema de Peticionamento Eletronico disponivel
no portal eletrébnico da Anvisa;

XX - peticionamento manual: procedimento efetuado pelo
interessado para impressao da folha de rosto e da GRU, utilizando o
Sistema de Peticionamento Eletrénico disponivel no portal
eletronico da Anvisa;

XXI - produto fumigeno: produto manufaturado, derivado ou nao do
tabaco, que contenha folhas, extratos de folhas, outros
componentes de vegetais, substancias sintéticas ou naturais, ou
que mimetizem produtos de tabaco;

XXIl - produto fumigeno derivado do tabaco: qualquer produto
fumigeno manufaturado que contenha tabaco em sua composicao;



XXIIl - protocolo automatico: procedimento totalmente eletrénico
para protocolizacao de peticdoes junto a Anvisa, por meio do
Sistema de Peticionamento Eletrénico, nao havendo necessidade
de protocolizacao fisica de documentos;

XXIV - tabaco beneficiado: qualquer tipo de tabaco submetido a
processo de beneficiamento em empresa beneficiadora, destinado
ao uso como matéria-prima para a obtencao de produtos
fumigenos derivados do tabaco; e

XXV - tabaco total: mistura de diferentes tipos de tabaco que
compdem os produtos fumigenos derivados do tabaco.

Secao lll
Abrangéncia

Art. 32 Esta Resolucao se aplica aos produtos fumigenos derivados
do tabaco e ao tabaco beneficiado no pais.

Art. 42 E adotada a seguinte classificacdo para os produtos
abrangidos por esta Resolucao:

| - bidi: produto sem filtro, que contém tabaco picado envolto por
folhas de tendu ou temburi, destinado a ser fumado;

Il - blunt: produto que contém tabaco em sua composicao, para uso
como envoltério de produto fumigeno, destinado a ser fumado;

lIl - charuto: produto sem filtro, com peso maior que 1.360g/1.000
unidades (mil trezentos e sessenta gramas por mil unidades),
destinado a ser fumado, composto por folhas de tabaco inteiras,
picadas, desfiadas ou partidas ou por tabaco reconstituido,
enroladas formando um cilindro, envolto por subcapa e capa
compostas por folha de tabaco ou tabaco reconstituido;

IV - cigarrilha: produto com peso igual ou menor que 1.360g/1.000
unidades (mil trezentos e sessenta gramas por mil unidades),
destinado a ser fumado, composto por folhas de tabaco picadas,
desfiadas, em pé ou partidas, ou tabaco reconstituido, formando
um cilindro, e cujo envoltério seja composto por folha de tabaco ou
tabaco reconstituido;

V - cigarro: produto destinado a ser fumado, e que, independente
da forma de producao, seja composto em todo ou em parte por
tabaco, envolto por papel ou tabaco homogeneizado ou tabaco
reconstituido ou mistura de celulose e tabaco ou por qualquer
outro envoltério que nao seja exclusivamente folha de tabaco;

VI - cigarro de palha: produto sem filtro, destinado a ser fumado,
gue contém tabaco picado envolto exclusivamente por palha;



VIl - fumo de rolo: produto também denominado "fumo de corda",
destinado a ser fumado, que contém folhas de tabaco
semidestaladas, entrelacadas e enroladas, submetidas a cura ao
sol;

VIII - fumo desfiado: produto composto por folhas de tabaco
desfiadas, destinado a ser fumado;

IX - fumo para cachimbo: produto que contém tabaco, destinado a
ser fumado em cachimbo convencional;

X - fumo para narguilé: produto que contém tabaco, destinado a
ser fumado em dispositivo conhecido como narguilé, cachimbo
d'agua, Shisha ou Hookah;

Xl - tabaco aspirado: produto que contém tabaco, destinado a ser
aspirado; e

XIl - tabaco mascavel: produto que contém tabaco, destinado a ser
mascado, sugado ou ingerido.

Paragrafo Unico. Os produtos fumigenos derivados do tabaco nao
contemplados neste artigo serao objeto de analise e deliberacao
quanto a sua classificacao.

) CAPITULO II )
FORMULACAO DO PEDIDO E DA INSTRUCAO DO PROCESSO
Secao |
Peticao de Registro de Produto Fumigeno Derivado do
Tabaco

Art. 52 E obrigatério o registro junto a Anvisa de todos os produtos
fumigenos derivados do tabaco com vistas a:

| - fabricacao e comercializacao no territério nacional; e

Il - importacao e comercializacao no territério nacional.

§ 12 O deferimento da peticao de registro de produto fumigeno
derivado do tabaco nao gera nUmero de registro.

§ 29 Diferentes empresas importadoras poderao obter perante a
Anvisa registro de um mesmo produto fumigeno derivado do
tabaco fabricado fora do pais, quando este nao possuir marca
protegida por direitos de propriedade intelectual concedido pelo
Instituto Nacional da Propriedade Intelectual - INPI.

§ 32 A empresa importadora deve peticionar o registro do produto
fumigeno a ser importado, independentemente do produto ja ter
sido registrado por outra empresa importadora.

§ 42 O produto fumigeno derivado do tabaco fabricado no pais ou
importado e que tenha marca protegida por direitos de
propriedade intelectual concedido pelo INPI, somente podera ser



registrado pela empresa detentora do registro da marca ou pela
empresa licenciada para o uso da marca.

Art. 62 E vedada qualquer divulgacdo, publicidade ou promocao
vinculada ao processo de registro junto a Anvisa.

Art. 72 Antes da industrializacao e da comercializacao, as empresas
fabricantes nacionais, exportadoras e importadoras de produtos
fumigenos derivados do tabaco devem:

| - possuir o ato declaratério executivo de concessao do Registro
Especial de Fabricante ou importador, expedido pela Secretaria
Especial da Receita Federal do Brasil - RFB; e

Il - cadastrar ou registrar os produtos na Anvisa.

Paragrafo Unico. O previsto no inciso | deste artigo aplica-se apenas
a cigarrilhas e cigarros, conforme Instrucao Normativa RFB n2 770,
de 21 de agosto de 2007.

Art. 82 Previamente a solicitacao da peticao eletrénica de registro
de produto fumigeno, as empresas fabricantes nacionais e
importadoras de produtos fumigenos derivados do tabaco devem
possuir as seguintes condicoes:

| - o ato declaratdrio executivo de concessao do Registro Especial
de Fabricante ou importador, expedido pela RFB, nos termos da
normatizacao em vigor, no caso de cigarrilhas e cigarros;

Il - a concessao do registro ou do depdsito do pedido de registro de
marca expedido por meio oficial previsto pelo INPI quando se tratar
de produto que possui marca sob protecao industrial; e

lIl - averbacao do licenciamento da marca a terceiros expedido por
meio oficial previsto pelo INPI, quando se tratar de produto que
possui marca sob protecao industrial licenciada a terceiros.
Paragrafo uUnico. Constatada, a qualquer tempo, a auséncia das
condicdes previstas nos incisos |, Il, e lll deste artigo, o pedido de
registro sera indeferido ou cancelado.

Art. 92 A peticao eletronica de registro de produto fumigeno deve
ser gerada pelas empresas fabricantes nacionais e importadoras de
produtos fumigenos derivados do tabaco, por meio do sistema de
peticionamento eletrénico da Anvisa, de forma individualizada, por
produto fumigeno derivado do tabaco.

Art. 10. A peticao de registro de produto fumigeno deve conter
obrigatoriamente a documentacao abaixo:

| - formulario eletrénico de peticao com todos os dados exigidos no
Anexo | e no Anexo Il desta Resolucao;



Il - arquivo eletrénico das embalagens primarias do produto, e das
embalagens secundaérias, quando houver, destinadas a
comercializacao;

lll - arquivo eletrénico do laudo analitico que contenha todas as
quantificacdes exigidas no Anexo | desta Resolucao, quanto a
composicao das correntes primaria e secundaria e do tabaco total,
obtidos para uma mesma amostra;

IV - arquivo eletrénico com a descricao completa das metodologias
utilizadas, desde a recepcao da amostra até o resultado final, para
as quantificacbes exigidas nesta norma, acompanhado de
certificado que comprove que as correspondentes analises fazem
parte do escopo de acreditacao do laboratério;

V - arquivo eletrébnico da declaracao de perda de acuUcares
redutores totais e da necessidade de reposicao, exclusivamente nos
casos em que houver adicao de qualquer tipo de acucar na
composicao do produto, observando o disposto na Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 14, de 15 de marco de 2012;

VI - arquivo eletronico do laudo analitico que comprove os dados
declarados de perda de acuUcares redutores totais e de reposicao,
observando o disposto na Resolucao de Diretoria Colegiada n? 14,
de 15 de marco de 2012, acompanhado de certificado que
comprove que a analise faz parte do escopo de acreditacao do
laboratorio; e

VII - arquivo eletrénico com declaracao da empresa peticionante de
gque o produto em questao atende aos requisitos previstos nos
incisos I, Il e lll do art. 82 desta Resolucao.

Paragrafo Unico. Para acessar o formulario eletronico de peticao
disponivel no Sistema de Peticionamento Eletrénico, a empresa
fabricante nacional ou importadora deve ser previamente
cadastrada junto ao sistema da Anvisa, sendo responsabilidade da
empresa manter atualizadas as informacodes declaradas.

Art. 11. No Formulario Eletrénico de Peticao devem ser declarados
0s seguintes dados referentes ao produto fumigeno derivado do
tabaco peticionado:

| - nome do produto fumigeno derivado do tabaco e suas
caracteristicas, de acordo com o Anexo |l desta Resolucao;

Il - todos os tipos de tabaco utilizados, de acordo com o Anexo Il
desta Resolucao;

lll - todos os aditivos utilizados, inclusive os acucares, de acordo
com o Anexo Il desta Resolucao;

IV - especificacbes e caracteristicas fisicas do filtro e dos
envoltérios, de acordo com o Anexo |l desta Resolucao, no caso de
cigarros e cigarrilhas com filtro;



V - parametro e compostos presentes na corrente primaria, de
acordo com o Anexo | desta Resolucao, no caso de cigarros,
charutos e cigarrilhas;

VI - parametro e compostos presentes na corrente secundaria, de
acordo com o Anexo | desta Resolucao, no caso de cigarros; e

VIl - parametro e compostos presentes no tabaco total, de acordo
com o Anexo | desta Resolucao, para todos os produtos fumigenos
derivados do tabaco.

§ 12 Na relacao de aditivos a que se refere o inciso Il deste artigo,
devem ser declarados todos os aditivos utilizados em todas as
etapas de fabricacao do produto fumigeno derivado do tabaco
peticionado.

§ 29 Para atendimento ao disposto no inciso lll deste artigo, devem
ser observadas as determinacbes dadas pela norma sanitaria
vigente que trata do uso de aditivos em produtos fumigenos
derivados do tabaco e, no caso em que forem utilizados aclUcares
na composicao, sera obrigatoria a apresentacao de laudos
analiticos originais que comprovem o teor de acUcares redutores
totais presente originalmente na folha de tabaco antes do processo
de secagem e a necessidade de recomposicao do teor perdido.

§ 32 Quando julgar necessario, a Anvisa podera solicitar exemplares
fisicos do produto objeto da peticao.

Art. 12. Os arquivos eletronicos das embalagens primarias e
secundarias do produto fumigeno derivado do tabaco devem
apresentar todas as faces disponiveis ao publico e, quando for
aplicavel, indicar dobras e cortes.

§ 12 O nome do produto fumigeno declarado no Formulario
Eletronico de Peticao e nos laudos analiticos deve obrigatoriamente
estar representado nas embalagens do produto.

§ 22 As embalagens destinadas a comercializacao no mercado
nacional devem cumprir com as determinacdes da legislacao
vigente que trata das embalagens de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

§ 32 As caracteristicas do produto fumigeno devem ser iguais em
todas as unidades contidas na embalagem.

§ 42 Quando julgar necessario, a Anvisa podera solicitar exemplares
fisicos das embalagens do produto.

Art. 13. Os Laudos Analiticos devem conter:

| - nome e endereco do laboratério;

Il - nome, cargo e assinatura do responsavel pelas anadlises;

lll - nome do produto fumigeno derivado do tabaco declarado no
Formulario Eletronico de Peticao;



IV - descricao da amostra, incluindo comprimento e circunferéncia
do produto, quando aplicaveis;

V - data de recebimento das amostras pelo laboratério;

VI - data de conclusao da analise;

VIl - quantidade da amostra analisada;

VIII - condicdes para o acondicionamento das amostras;

IX - parametros da fumada, quando aplicavel;

X - identificacao das metodologias utilizadas;

XI - limites de deteccao e de quantificacao;

XII - andlise estatistica das medicoes e resultados;

XIIl - identificacao univoca do laudo aposta em todas as paginas
gque o compodem; e

XIV - resultados das medicoes laboratoriais.

§ 12 Somente serao aceitos laudos analiticos concluidos no prazo
maximo de 6 (seis) meses antes da data de protocolo da peticao.

§ 22 Os laudos analiticos estarao sujeitos a verificacao, pela Anvisa,
junto ao laboratério responsavel pelas anaélises.

§ 32 As analises laboratoriais exigidas por esta Resolucao devem ser
realizadas em laboratérios acreditados por 6érgao acreditador
nacional ou internacional, e devem seguir metodologias analiticas
aceitas internacionalmente ou aquelas adotadas por forca de lei,
acordo ou convénio internacional ratificado e internalizado pelo
Brasil.

§ 42 As empresas fabricantes nacionais e importadoras terao o
prazo até 12 de janeiro de 2022, para apresentar a acreditacao dos
laboratérios, ensaios e métodos utilizados na realizacao das
analises.

§ 52 As analises laboratoriais para quantificacao dos teores de
acUcares redutores totais no tabaco, antes e apds o processo de
secagem, devem seguir metodologia [ISO - International
Organization for Standardization.

§ 62 As empresas fabricantes nacionais ou importadoras deverao
armazenar as amostras do mesmo lote, ou outro critério de
representacao de controle do produto, utilizado para a realizacao
das analises laboratoriais, pelo periodo de 2 (dois) anos a contar da
data de emissao do laudo e em quantidade suficiente para
realizacao de 2 (duas) analises laboratoriais completas.

Secao ll
Peticao de Renovacao de Registro de Produto Fumigeno
Derivado do Tabaco



Art. 14. A peticao eletrbnica de renovacao de registro de produto
fumigeno deve ser gerada por meio do sistema de peticionamento
eletrbnico da Anvisa, anualmente, pelas empresas fabricantes
nacionais e importadoras de produtos fumigenos derivados do
tabaco.

§ 12 Na peticao de renovacao do registro de produto fumigeno,
devem ser apresentadas as informacodes exigidas no art. 10 e
observadas as disposicoes dos arts. 11 a 13 desta Resolucao.

§ 22 Na peticao de renovacao do registro de produto fumigeno, sera
permitida:

| - a inclusao de novos tipos de embalagens, desde que seja
mantida a identidade visual das embalagens deferidas no registro
do produto fumigeno;

Il - a alteracao de informacdes contidas nas embalagens, deferidas
no registro do produto fumigeno, para fins somente de atualizacao
de dados de fabricante ou importador e dos ingredientes; e

lll - a alteracdo na composicao do produto fumigeno deferida no
registro, desde que vise especificamente a ajustes decorrentes de
variacdes na safra de tabaco ou da troca de fornecedores e
apresente justificativas técnicas comprobatdrias da necessidade de
alteracao.

§ 32 Na peticao de renovacao de registro, nao serao permitidas
alteracdes relacionadas:

| - as tecnologias de envoltoérios e filtro; e

Il - ao nome do produto fumigeno.

Art. 15. As alteracbOes das tecnologias de envoltdrios, filtro e no
nome do produto fumigeno derivado do tabaco configuram um
novo produto, devendo ser solicitado novo registro.

Secao lll
Peticao de Cadastro de Produto Fumigeno Derivado do
Tabaco com fins exclusivos de exportacao

Art. 16. Os produtos fumigenos derivados do tabaco fabricados no
territério nacional com fins exclusivos de exportacao deverao ser
cadastrados na Anvisa.

Art. 17. A peticao eletronica de cadastro de produto fumigeno
derivado de tabaco para fins de exportacao deve conter
obrigatoriamente as informacdes abaixo:

| - dados da empresa Fabricante (nome, CNPJ endereco completo,



Unidade Federativa - UF, Cidade);

Il - nome do produto;

[l - tipo de produto;

IV- Guia de Recolhimento da Uniao relativa a TFVS; e

V - declaracao de que o produto se destina exclusivamente para
fins de exportacao.

Art. 18. Antes de iniciar a fabricacao, a empresa deverda peticionar
na Anvisa o cadastro de produtos fumigenos derivados do tabaco
com fins exclusivos de exportacao.

Art. 19. E vedada a comercializacdo, no mercado brasileiro, de
produtos fumigenos registrados exclusivamente para exportacao.

Art. 20. Sendo constatado, a qualquer tempo, o descumprimento
do disposto nos arts. 16 ao 19, o cadastro sera cancelado e serao
aplicadas as sancodes cabiveis.

Secao IV
Peticao de Cancelamento a Pedido da Empresa

Art. 21. A peticao eletronica de cancelamento de registro de
Produto Fumigeno a Pedido da Empresa, fabricante nacional ou
importadora, deve ser gerada por meio do Sistema de
Peticionamento Eletronico da Anvisa, de forma individualizada,
para cada produto fumigeno derivado do tabaco.

Secao V
Peticao de Aditamento

Art. 22. A peticao de Aditamento destina-se, exclusivamente, a
apresentacao de informacdes que visem ao aprimoramento do
conhecimento do objeto do processo, nao resultando em
manifestacao da Anvisa diversa da peticionada.

Paragrafo uUnico. A peticao de Aditamento deve conter arquivo
eletrbnico com as informacoes adicionais ao processo e deve ser
gerada por meio de peticao eletrénica disponivel no Sistema de
Peticionamento Eletronico da Anvisa, de forma individualizada,
para cada produto fumigeno derivado do tabaco.

Secao VI



Exigéncia Técnica

Art. 23. A exigéncia técnica é uma diligéncia consubstanciada
enviada ao interessado ou seu representante legal, com vistas a
obtencao de informacdes e esclarecimentos sobre a documentacao
que instrui uma peticao.

§ 12 A empresa deve observar o prazo para cumprimento de
exigéncia estabelecido na legislacao sanitaria vigente que dispde
sobre o procedimento de peticdes submetidas a analise pelas areas
técnicas da Anvisa.

§ 292 A peticao de cumprimento de exigéncia técnica deve ser
gerada por meio de peticao eletronica disponivel no Sistema de
Peticionamento Eletrbnico da Anvisa e deve conter arquivo
eletrbnico com as informacdes exigidas.

§ 32 A peticao de cumprimento de exigéncia técnica podera ser
protocolizada fisicamente, apenas nos casos em que tal
autorizacao esteja expressa na exigéncia técnica exarada.

Secao VI
Peticao de Cadastro do Tabaco Beneficiado

Art. 24. A peticao eletronica de cadastro do tabaco beneficiado
deve ser gerada por meio do sistema de peticionamento eletrénico
da Anvisa, e encaminhada anualmente pelas empresas nacionais
beneficiadoras de tabaco.

§ 12 A peticao que trata o caput deste artigo deve conter os dados
dispostos no Anexo |l desta Resolucao.

§ 22 As empresas devem manter arquivadas, por um periodo de 5
(cinco) anos, as documentacdes que permitam comprovar as
informacodes declaradas.

Secao VI
Protocolizacao das Peticoes

Art. 25. A protocolizacao junto a Anvisa das peticOes tratadas nesta
Resolucao sera realizada de forma automatica pelo sistema de
peticao e arrecadacao eletrébnico, nao havendo necessidade de
protocolizacao fisica de documentos.

§ 12 A protocolizacao de que trata o caput deste artigo esta sujeita
ao pagamento da TFVS, nos casos em que houver incidéncia da



mesma.
§ 22 A protocolizacao da peticao ocorrerd automaticamente em até
2 (dois) dias uteis, a contar da data do recolhimento, no caso em
gue haja incidéncia de TFVS.

§ 39 Para as peticoes isentas de pagamento da TFVS, a
protocolizacao junto a Anvisa ocorrera automaticamente no
momento em que for concluida a peticao no sistema de peticao e
arrecadacao eletrénico.

§ 42 Apods a protocolizacao automatica da peticao eletrénica, nao
sera mais possivel a sua retificacao.

CAPITULO 1lI
DOS PRAZOS

Secao |
Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco

Art. 26. A peticao de registro de produto fumigeno pode ser
protocolizada junto a Anvisa em qualquer época do ano.

§ 12 O prazo para a primeira manifestacao quanto a peticao de
registro mencionada no caput deste artigo sera de até 90 (noventa)
dias, contados da data do protocolo junto a Anvisa.

§ 22 A divulgacao e a comercializacao do produto fumigeno
peticionado somente poderao ser iniciadas apds o deferimento da
correspondente peticdo de registro e sua publicacdao no Diario
Oficial da Uniao.

Art. 27. O registro do produto possui validade de 01 (um) ano,
contado a partir da data de publicacao no Diario Oficial da Uniao da
resolucao de deferimento da peticdao primaria de registro de
produto fumigeno, devendo ter sua validade anualmente renovada.

Secao ll
Renovacao de Registro de Produto Fumigeno Derivado do
Tabaco

Art. 28. A peticao de renovacao de registro de produto fumigeno
derivado do tabaco deve ser protocolizada anualmente pela
empresa, a partir de 90 (noventa) dias e até 30 (trinta) dias antes
da data de vencimento do registro.

§ 12 O prazo para a primeira manifestacao quanto a peticao de
renovacao de registro mencionada no caput deste artigo sera de
até 150 (cento e cinquenta) dias, contados da data de protocolo



junto a Anvisa.

§ 22 Caso a peticao de renovacao do registro de produto fumigeno
nao seja protocolizada no prazo estipulado pelo caput deste artigo,
sera declarada a caducidade do registro apds o seu vencimento,
com publicacao no Diario Oficial da Uniao.

Secao lll
Cadastro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco com
fins exclusivos de exportacao

Art. 29. A peticao de cadastro de produto fumigeno derivado do
tabaco com fins exclusivos de exportacao pode ser protocolizada
junto a Anvisa em qualquer época do ano.

Paragrafo Unico. O cadastro do produto possui validade de 01 (um)
ano, contado a partir da data de protocolizacao da peticao primaria
de cadastro de produto fumigeno derivado do tabaco com fins
exclusivos de exportacao.

Art. 30. A peticao de renovacao do cadastro de produtos fumigenos
derivados do tabaco com fins exclusivos de exportacao deve ser
solicitada, anualmente, pela empresa detentora do cadastro, em
até 30 (trinta) dias antes da data de vencimento do cadastro.
Paragrafo uUnico. A nao apresentacao do pedido de renovacao
dentro do prazo estabelecido no paragrafo anterior resultara no
cancelamento do cadastro.

Secao IV
Cadastro do Tabaco Beneficiado

Art. 31. As informacdes declaradas no Cadastro do Tabaco
Beneficiado devem ser atualizadas anualmente pela empresa
beneficiadora, até a data de 31 de janeiro.

CAPITULO IV
PUBLICIDADE DO ATO E SEUS EFEITOS

Secao |
Deferimento ou Indeferimento

Art. 32. As peticdes de registro e de renovacao de registro de
Produto fumigeno derivado do tabaco serao deferidas desde que



atendam aos requisitos desta Resolucao e das demais
regulamentacoes sanitarias vigentes.

Paragrafo uUnico. O ato de deferimento ocorrerd por meio de
Resolucao publicada no Diario Oficial da Uniao.

Art. 33. A peticao de registro ou de renovacao de registro de
produto fumigeno derivado do tabaco serd indeferida quando nao
atender integralmente aos requisitos técnicos constantes nesta
Resolucao e nas regulamentacgdes sanitarias vigentes.

Art. 34. E vedado o uso de qualquer nimero gerado na peticdo de
registro de produto fumigeno para outros fins que nao o estrito
acompanhamento do processo junto a Anvisa.

Paragrafo unico. E vedado o uso de qualquer informacao referente
a0 processo de registro, que vise a enaltecer ou atribuir qualidade
ao produto, destacando-o dos demais produtos fumigenos.

Secao i
Cancelamento

Art. 35. O registro de produto fumigeno derivado do tabaco sera
cancelado nas seguintes situacoes:

| - apdés declarada a caducidade do registro, conforme prazo
estipulado por esta Resolucao;

Il - apds a decisao definitiva do indeferimento da renovacao do
registro;

Il - a pedido da empresa, por meio de peticao eletrbnica de
cancelamento do registro a pedido; e

IV - quando houver descumprimento das normas sanitarias
vigentes.

§ 12 O ato de cancelamento ocorrera por meio de Resolucao
publicada no Diario Oficial da Uniao.

§ 22 O cancelamento do registro de produto fumigeno enseja o
recolhimento do produto em todo o territério nacional, pela
empresa titular do registro, no prazo estipulado no ato que
determinou o0 cancelamento do registro.

Art. 36. A empresa titular do registro deve manter arquivado, por
um periodo de 5 (cinco) anos, os dados completos que permitam
comprovar o recolhimento do produto, para os casos de auditoria
sanitaria.

CAPITULO V



DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 37. E proibida a importacéo, a exportacdo e a comercializacdo
no territério nacional de qualquer produto fumigeno que nao esteja
devidamente regularizado na forma desta Resolucao.

Art. 38. A Anvisa podera realizar inspecdes junto as empresas
fabricantes, exportadoras, importadoras, beneficiadoras ou
empresas terceirizadas envolvidas em alguma das etapas da
producao do produto, para fins de verificacao de conformidade das
informacdes declaradas nas peticdes de registro e renovacao de
produtos fumigenos e de cadastro do tabaco beneficiado.

Art. 39. Durante as inspecbes de registro para verificacao de
conformidade ou de acdes de fiscalizacao, a empresa devera
fornecer a documentacao completa referente ao dossié técnico
exigida nas regulamentacdes sanitarias que tratam do registro de
produtos fumigenos e do cadastro de tabaco beneficiado vigentes a
época do peticionamento.

§ 129 A empresa deve manter a guarda dos dados brutos referentes
aos resultados dos testes que sustentam o laudo de analise.

§ 29 Os dados brutos referentes aos resultados dos testes que
sustentam o laudo de andlise devem ser rastreaveis.

§ 32 Durante as inspecdes de registo para verificacao de
conformidade ou de acdes de fiscalizacao, a Anvisa podera solicitar
a analise de amostras de referéncia retidas para realizacao, na
presenca dos inspetores e no proprio laboratério da empresa, de
quaisquer dos testes realizados pela propria empresa e
apresentados no laudo analitico submetido no dossié de registro.

Art. 40. As empresas fabricantes nacionais ou importadoras devem
manter arquivados, por um periodo de 10 (dez) anos, os dados
completos que permitam identificar toda a cadeia de distribuicao
dos produtos para os casos de auditoria sanitaria.

Art.41. A Anvisa podera estabelecer outras formas de
peticionamento e protocolizacao, inclusive em formato nao
eletronico, segundo interesse da administracao, incluindo o
peticionamento manual e o protocolo fisico das peticdes.

Art.42. O descumprimento das disposicoes contidas nesta
Resolucao constitui infracdao sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator as penalidades
previstas neste diploma legal e demais disposicoes aplicaveis, sem



prejuizo das sancdes de natureza civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 43. Fica revogada a Resolucao de Diretoria Colegiada n® 559,
de 30 de agosto de 2021, publicada no Diario Oficial da Uniao n°
165, de 31 de agosto de 2021, secao 1, pag. 142 a 146.

Art. 44. Esta Resolucao entra em vigéncia em 1° de XXXXXX de
2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

ANEXO |

PARAMETROS E COMPOSTOS PRESENTES NAS CORRENTES
PRIMARIAS, SECUNDARIA E NO TABACO TOTAL

I - Parametros e Compostos Presentes na Corrente
Primaria?

Compostos Unidade

1. Alcatrao?, 3 mg/unidade
2. Nicotinaz, 3 mg/unidade
3. Monéxido de carbono?, 3 mg/unidade
4. Benzo-a-pireno ng/unidade
5. Formaldeido ug/unidade
6. Acetaldeido ug/unidade
7. Acetona ug/unidade
8. Acroleina ug/unidade
9. Propionaldeido ug/unidade
10. Crotonaldeido ug/unidade
11. Metiletilcetona ug/unidade
12. Butanaldeido ug/unidade
13. Hidroquinona ug/unidade
14. Resorcinol ug/unidade
15. Catecol ug/unidade
16. Fenol ug/unidade

17. meta-Cresol ug/unidade



18. para-Cresol ug/unidade
19. orto-Cresol ug/unidade
20. Amoénia ug/unidade
21. Acido cianidrico ug/unidade
22. Piridina ug/unidade
23. Quinolina ug/unidade
24. 1, 3-butadieno ug/unidade
25. Isopreno ug/unidade
26. Acrilonitrila ug/unidade
27. Benzeno ug/unidade
28. Tolueno ug/unidade
29. Estireno ug/unidade
30. NNN: N nitrosonornicotina ng/unidade
31. NAT: N’ nitrosoanatabina ng/unidade
32. NAB: N nitrosoanabasina ng/unidade
33. NNK 4-(metilnitrosoamino) 1- (3-piridi|)-1-ng/uniOIaOIe
butanona

34. 3-aminobifenila ng/unidade
35. 4-aminobifenila ng/unidade
36. 1-aminonaftaleno ng/unidade
37. 2-aminoftaleno ng/unidade

38. Nox ug/unidade

39. Eugenol mg/unidade
40. pH unidade
41. Eficiéncia do filtro para nicotina %

42. Mercurio ng/unidade
43. Niquel ng/unidade
44. Chumbo ng/unidade
45, Selénio ng/unidade
46. Cadmio ng/unidade
47. Cromo ng/unidade
48. Arsénio ng/unidade
49. Mentol ng/unidade

! Preenchimento obrigatério para cigarros.

2 Preenchimento obrigatério para charutos e cigarrilhas.

3 As anadlises laboratoriais utilizadas para quantificacao dos
compostos em cigarros devem seguir as metodologias 1SO. Para
charuto e cigarrilhas, poderao ser usadas outras metodologias



reconhecidas internacionalmente.

Il - Compostos Presentes na Corrente Secundaria®
Compostos

. Alcatrao?

. Nicotina?

. Monéxido de carbono?
. Benzo-a-pireno

. Formaldeido

. Acetaldeido

. Acetona

. Acroleina

. Propionaldeido

. Crotonaldeido

. Metiletilcetona

. Butanaldeido

. Hidroquinona

. Resorcinol

. Catecol

. Fenol

. meta-Cresol

. para-Cresol

. orto-Cresol

. AmoOnia

. Acido cianidrico

. Piridina

. Quinolina

. 1, 3-butadieno

. Isopreno

. Acrilonitrila

. Benzeno

. Tolueno

. Estireno

. NNN: N nitrosonornicotina
. NAT: N nitrosoanatabina
. NAB: N nitrosoanabasina

Unidade
mg/unidade
mg/unidade
mg/unidade
ng/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ng/unidade
ng/unidade
ng/unidade



33. NNK : 4-(metilnitrosoamino) 1- (3-piridil)-1

butanona "ng/unidade
34. 3-aminobifenila ng/unidade
35. 4-aminobifenila ng/unidade
36. 1-aminonaftaleno ng/unidade
37. 2-aminoftaleno ng/unidade
38. Nox ug/unidade
39. Eugenol mg/unidade
40. Mercurio ng/unidade
41. Niquel ng/unidade
42. Chumbo ng/unidade
43. Selénio ng/unidade
44, Cadmio ng/unidade
45. Cromo ng/unidade
46. Arsénio ng/unidade
47. Mentol ng/unidade

! Preenchimento obrigatério para cigarros.
2 As analises laboratoriais utilizadas para quantificacao dos
compostos devem seguir as metodologias ISO.

Il - Parametro e Compostos Presentes no Tabaco Total *

Compostos Unidade

1. Ambnia ug/g de
tabaco

2. Nicotina ug/g de
tabaco

3. Nornicotina ug/g de
tabaco

4. Miosmina ug/g de
tabaco

5. Anabasina ug/g de
tabaco

6. Anatabina ug/g de
tabaco

7. NNN: N nitrosonornicotina ng/g de
tabaco
ng/g de

8. NAT: N "nitrosoanatabina
tabaco



9. NAB: N nitrosoanabasina

10. NNK: 4-(metilnitrosoamino)

butanona

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.
20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

Chumbo

Cadmio

Mercurio

Niquel
Selénio
Cromo

Arsénio

Eugenol

pH

Benzo-a-pireno

Glicerol

Propileno glicol

Trietileno glicol

Nitrato

Triacetina
Propionato de sddio

Acido sérbico

Mentol

2-etil-3(5 ou 6)-dimetil pirazina

ng/g
tabaco

(3-piridil)-1-ng/g

tabaco

ng/g
tabaco

ng/g
tabaco

ng/g
tabaco

ng/g
tabaco

ng/g
tabaco

ng/g
tabaco

ng/g
tabaco

mg/g
tabaco

unidade

ng/g
tabaco

mg/g
tabaco

mg/g
tabaco

mg/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

mg/g
tabaco

ug/g
tabaco

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de



30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

2-etil-3-metil pirazina
2-heptanona

2-metoxi-4-metil fenol
2,3,5-trimetil pirazina
2,3,5,6-tetrametil pirazina
2,3-dietil pirazina

2,4-heptadienal

2,5-dimetil pirazina

3-hexen-1-ol

3-metilbutiraldeido
4-metilacetofenona
4-vinil-guaiacol
4-(para-hidroxifenil)-2-butanona
5-etil-3-hidroxi-4-metil-2(5h)-furanona
6-metil-3,5-heptadienona
6-metilcumarina
6,10-dimetil-5,9-undecadien-2-ona
Acetanisol

Acetato de benzila

Acetato de bornila

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

[y .

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de



50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

TN

Acetato de etila
Acetato de fenetila
Acetato de furfurila
Acetato de geranila
Acetato de hexila
Acetato de isoamila
Acetato de mentila
Acetato de neomentila
Acetato de para-tolila
Acetato de trans-3-hexenil
Acetil pirazina
Acetofenona

Acetoina

Acido 2-metilbutirico
Acido acético

Acido butirico

Acido citrico

Acido decandico

Acido fenil acético
Acido glicirrizinico

Ve
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uyry
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g

uc

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de



/1 V.

71.

712.

73.

74.

75.

76.

717.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.
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Acido isobutirico

Acido isovalérico

Acido latico

Acido laurico

Acido levulinico

Acido octandico

Alcool benzilico (fenil carbinol)
Alcool c-6 (n-hexanol)

Alcool cindmico (estiril carbinol)
Alcool fenetilico (benzil carbinol)
Alcool isobutilico (isopropil carbinol)
Alcool para-anisilico

Alfa-ionona

Alfa-terpineol

Anisaldeido

Antranilato de metila
Benzaldeido

Benzoato de benzila
Benzoato de metila

Beta-damascenona
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Beta-damascona

Beta-ionona

Butirato de etila

Butirato de geranila

Cafeina

Carvona

Cinamaldeido

Cinamato de metila

Citrato de trietila

. Cumarina

Delta-octalactona
Delta-decalactona

Dihidro jasmonato de metila
D,L-citronelol

Esclariolideo

Ester metilico do acido trans-cinadmico
Etil maltol

Etil vanilina

Eucaliptol

Farnesol
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Fenilacetaldeido

Fenilacetato de etila

Fenilacetato de fenetila

Fenilacetato de isoamila

Fenilacetato de metila

Formato de benzila

Formato de cis-3-hexenila

Formato de geranila
Formato de isoamila
Furfural
Gama-decalactona
Gama-dodecalactona
Gama-heptalactona
Gama-hexalactona
Gama-nonalactona
Gama-octalactona
Gama-undecalactona
Gama-valerolactona
Geraniol

Guaiacol
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132.

133.
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145.

146.

147.

148.

149.

150.

151.
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Hexanoato de etila
Hexanoato de isoamila
Hexen-2-al
Isobutiraldeido
Isoforona

Isovalerato de etila
Isovalerato de isoamila
Lactato de etila
L-carvona

Limoneno

Linalol

Linoleato de metila
Maltol

Mentona

Metil ciclopentenolona
Metil vanilina

Nonanal

Nonanoato de etila
Piperonal

Propenil guaetol
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152. Propionato de citronelil ug/g de

tabaco

153. Propionato de etila ug/g de
tabaco

- : ug/g de
154. Propionato de geranila fabaco

155. Sacilaldeido ug/g de
tabaco

156. Salicilato de etila ug/g de
tabaco

157. Salicilato de metila ug/g de
tabaco

158. Teobromina ug/g de
tabaco

: ug/g de
159. Terpineol fohaco

160. Trans-anetol ug/g de
tabaco

161. Timol ug/g de
tabaco

162. Vanilina ug/g de
tabaco

! Preenchimento obrigatério para todos os produtos.

ANEXO Il )

DOS PETICIONAMENTOS ELETRONICOS

| - Do Peticionamento Eletronico do Tabaco Beneficiado:
1. Origem dos Tipos de Tabacos Beneficiados no ano anterior:
Tipo de Tabaco;

Quantidade de cada tipo de tabaco;

Pais, Unidade Federativa - UF, Cidade.

Il - Do Peticionamento Eletronico de Registro e Renovacao
do Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco:
1. Caracteristicas do Produto:

Nome do produto;

Tipo de Produto;

Comprimento (mm);

Circunferéncia (mm);

2. Origem:

Fabricacao Nacional:

Dados da empresa Beneficiadora (Nome e CNPJ);

Importado:



Dados da empresa Fabricante internacional (Nome e endereco);
3. Destino:

Exclusiva para comercializacao no mercado interno;
Comercializacao no mercado interno e externo;

Exclusiva para exportacao;

4. Embalagens:

Tipos de Embalagens;

Quantidade do produto/Embalagem;

5. Relacao de tipos de tabaco utilizados no produto:

Tipos de tabaco;

Quantidade de cada tipo de tabaco;

Quantidade total de tabaco utilizada no produto;

6. Relacao de aditivos utilizados no produto:

Nomenclatura oficial ou nome comum do aditivo;

Categoria do aditivo;

Numero do CAS (Chemical Abstracts Service), quando aplicavel;
Local especifico de adicao;

Quantidade adicionada;

7. Especificacdes do Filtro e Envoltérios:

Tipo de Filtro;

Caracteristicas do Filtro: Ventilacao Total (0-100%), Queda de
Pressao com furos abertos (mmH20), Queda de Pressao com furos
fechados (mMmH20);

Composicao do Material Filtrante: Substancias, Quantidades;
Caracteristicas Fisicas do Papel Envoltério do Filtro:

Gramatura (g/m?2);

Permeabilidade (cm3. minl. cm2) a 1 kPa;
Peso (mg/cig);

Caracteristicas Fisicas do Papel Ponteira:
Gramatura (g/m?2);

Permeabilidade (cm3. min'l. cm=2) a 1 kPa;

Peso (mg/cig);

Caracteristicas Fisicas do Papel Envoltério do Produto:
Gramatura (g/m?2);

Permeabilidade (cm3. min'l. cm2) a 1 kPa;

Peso (mg/cig);

8. Parametros e Compostos Presentes na Corrente Primaria,
conforme Anexo | desta resolucao:

Teor Médio, Desvio Padrao e Metodologias Utilizadas;

9. Compostos Presentes na Corrente Secundaria, conforme Anexo |
desta resolucao:

Teor Médio, Desvio Padrao e Metodologias Utilizadas;

10. Parametro e Compostos Presentes no Tabaco Total, conforme



Anexo | desta resolucao:
Teor Médio, Desvio Padrao e Metodologias Utilizadas;

11. Arquivos eletrénicos das Embalagens.

Documento assinado eletronicamente por Stefania
Schimaneski Piras, Gerente-Geral de Registro e
Fiscalizacao de Produtos Fumigenos Derivados ou Nao
Jeﬂ j do Tabaco, em 30/07/2024, as 13:00, conforme horario oficial
assinatura \ de Brasilia, com fundamento no & 32 do art. 42 do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

% b ;:‘r.‘ g A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

R 083014 £ c6digo CRC AFA92E95.
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA

INSTRUCAO NORMATIVA ANVISA N° [N2], DE [DIA] DE
[MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre a inclusao da
informacao sobre alteracao de
ingredientes na embalagem de
produtos fumigenos derivados do
tabaco.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da atribuicdo
que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, Ill da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seqguinte Instrucao Normativa, conforme deliberado em
reuniao realizada em XX de XXXX de 2024, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 12 Esta Instrucao Normativa dispde sobre a inclusao da
informacao de alteracao de ingredientes na embalagem de
produtos fumigenos derivados do tabaco quando da alteracao de
composicao, nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada n®
421, de 1° de setembro de 2020.

Art. 22 Para efeitos desta Instrucao Normativa entende-se por:

| - aditivo: qualquer substancia ou composto, que nao seja
tabaco ou 4agua, utilizado no processamento das folhas de
tabaco, do tabaco homogeneizado e do tabaco reconstituido, na
fabricacdo e no acondicionamento de um produto fumigeno
derivado do tabaco;

Il - alteracao de ingredientes: inclusao, exclusao ou alteracao de
quantidade de aditivos que vise especificamente a ajustes
decorrentes de variacdes na safra de tabaco ou da troca de
fornecedores;



Il - embalagem: invdlucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento destinada a conter os produtos fumigenos
derivados do tabaco, possuindo a seguinte classificacao:

a) embalagem primaria: embalagem que acondiciona o produto
fumigeno derivado do tabaco, destinada ao consumidor final;

b) embalagem secundaria: embalagem externa do produto e que
acondiciona mais de uma embalagem primaria, destinada ou nao
ao consumidor final; e

c) embalagem terciaria: embalagem externa do produto, que
acondiciona mais de uma embalagem, nao destinada ao
consumidor final;

IV - produto fumigeno: produto manufaturado, derivado ou nao
do tabaco, que contenha folhas ou extratos de folhas ou outras
partes de plantas em sua composicao; e

V - produto fumigeno derivado do tabaco: qualquer produto
fumigeno manufaturado que contenha tabaco em sua
composicao.

Art. 32 Esta Instrucao Normativa se aplica aos produtos
fumigenos derivados do tabaco comercializados em territdrio
nacional, de fabricacao nacional e importados, que promovam
qgualquer alteracao de ingredientes.

Art. 42 A mensagem “INGREDIENTES ALTERADOS” deve ser
impressa nas embalagens primarias e secundarias de todos os
produtos fumigenos derivados do tabaco que sofrerem alteracao
de ingredientes.

Art. 52 A mensagem “INGREDIENTES ALTERADOS” deverd
permanecer na embalagem primaria e secundaria dos produtos
fumigenos derivados do tabaco pelo periodo minimo de 90
(noventa) dias a contar da publicacao no Diario Oficial da Uniao
do deferimento da peticao de renovacao de registro do produto.

Paragrafo Unico. Decorrido o prazo estabelecido no caput, a
mensagem pode ser retirada da rotulagem ou da etiqueta de
nacionalizacao do produto sem a necessidade de gerar
peticionamento para atualizacao do processo de regularizacao.



Art. 62 A mensagem “INGREDIENTES ALTERADOS” deve ser
impressa na mesma face que estiver impressa a informacao
obrigatéria “Ingredientes” nas embalagens primarias e
secundarias dos produtos fumigenos derivados do tabaco e
cumprir os seguintes requisitos:

| - impressa em letras amarelas (escala PANTONE 116C ou sua
correspondente na escala CMYK);

Il - negrito;

lIl - caixa alta;

IV - fonte Arial;

V - espacamento simples; e

VI - mesmo tamanho empregado na informacao obrigatéria
“Ingredientes”.

Paragrafo Unico. No caso de a embalagem ter fundo amarelo, a
mensagem deve ser impressa:

| - em letra preta (escala PANTONE Process Black C ou
correspondente na escala CMYK);

Il - negrito;

Il - caixa alta;

IV - fonte Arial;

V - espacamento simples; e

VI - mesmo tamanho empregado na informacao obrigatéria
“Ingredientes”.

Art. 72 As embalagens primarias e secundarias dos produtos
fumigenos derivados do tabaco com a impressao da mensagem
devem ser apresentadas conjuntamente com as embalagens sem
a mensagem em todas as peticdes de renovacao de registro que
se apliquem ao previsto nessa Instrucao Normativa.

Art. 82 O descumprimento das disposicoes contidas nesta
Resolucao constitui infracao sanitaria sujeita as penalidades
previstas nas Lei n29.294, de 15 de julho de 1996, e Lei n26.437,
de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sancodes civil ou penal
cabiveis.



Art. 92 Fica revogada a Instrucao Normativa ne 72, de 12 de
setembro de 2020, publicada no Diario Oficial da Unidao n° 170,
de 3 de setembro de 2020, secao 1, pag. 75 a 76.

Art. 10. Esta Instrucao Normativa entra em vigor em 1° de
XXXXX de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Documento assinado eletronicamente por Stefania
Schimaneski Piras, Gerente-Geral de Registro e
.1 | Fiscalizacao de Produtos Fumigenos Derivados ou Nao
el o do Tabaco, em 30/07/2024, as 13:02, conforme horério oficial
) 1 de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n?
10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura *
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. ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DESPACHO N2 1096/2024/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.902763/2023-32
Interessado: ASREG e GGTAB

Assunto: Revisao e consolidacao normativa do ciclo 2023-
2024: encaminha minutas para avaliacao juridica

A Procuradoria Federal junto a Anvisa

Prezado Procurador Chefe,

Ao cumprimenta-lo cordialmente, faco referéncia
ao Despacho n? 224/2024/SEI/GGTAB/DIRE3/ANVISA (3016401),
gue encaminha minutas relacionadas ao trabalho de revisao
e consolidacao normativa do ciclo 2023-2024 da GGTAB,
conforme orientacdes da ASREG (Memorando ne
12/2024/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA 2835639).

Destaco que, das normas sob competéncia da
GGTAB, foram identificadas duas que necessitavam de atuacao
regulatéria, exclusivamente paraadequacao de forma, a
saber;

- Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n®©
559/2021 - Dispde sobre o registro de produtos fumigenos
derivados do tabaco; e

- Instrucao Normativa (IN) n2 72/2020 - Dispode
sobre a inclusao da informacao sobre alteracao de
ingredientes na embalagem de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

O trabalho de adequacao de forma, realizado pela
GGATB, resultou na Minuta de RDC (2983914), para revisao da
RDC n? 559/2021, e na Minuta de Instrucao Normativa
(2983966), para revisao da IN n2 72/2020. As adequacoes
propostas constam detalhadas no Despacho ne



224/2024/SEI/GGTAB/DIRE3/ANVISA 3016401.

Lembro que a ASREG j& publicou o Termo de
Abertura do Processo Administrativo de Regulacao, TAP n? 80, de
25 de outubro de 2023 (2648780), com a fundamentacao para as
propostas de revisao e consolidacao de atos normativos sem
alteracao de meérito, bem como elaborou o Parecer (2648490)
contendo as justificativas para as condicdes processuais de
inaplicabilidade de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e
dispensa de Consulta Publica. Por oportuno, destaco ainda que o
presente processo, como orientado anteriormente pela ASREG,
foi relacionado ao processo 25351.935954/2023-81, onde
constam os documentos de abertura do processo administrativo
supracitados e desta forma, nao é necessario a solicitacao de
abertura de processo especifico para as normas ora
encaminhadas.

Ante ao exposto, encaminho o presente processo
para anadlise juridica desta Douta Procuradoria Federal
das minutas revisadas RDC n2 559/2021 (2983914) e Instrucao
Normativa n2 72/2020 (2983966), de forma que sejam
oferecidos o0s subsidio necessarios a apreciacao da
proposta pela Diretoria Colegiada, em tempo habil para
publicacao dos atos até o dia 30 de setembro de 2024, em
atendimento a Portaria n. 863, de 4 de agosto de 2023, e ao
Decreto n210.139, de 28 de novembro de 2019.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 31/07/2024, as 15:26,
JEII j conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
1 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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M hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
:;..' verificador 3096201 e o cédigo CRC 39FA0CS80.
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Referéncia: Processo n? 25351.902763/2023-32 SEIn? 3096201



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL
PROCURADORIA FEDERAL JUNTO A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
COORDENACAO DE CONSULTIVO
SIA TRECHO 05 - AREA ESPECIAL 57 - BLOCO 'D', 3° ANDAR

PARECER n. 00120/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU

NUP: 25351.902763/2023-32
INTERESSADOS: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA
ASSUNTOS: REVISAO E CONSOLIDACAO DE ATOS NORMATIVOS

EMENTA: DIREITO ADMINISTRATIVO E SANITARIO. DECRETO N° 12.002/2024. REVISAO E
CONSOLIDACAO DE ATOS NORMATIVOS INFERIORES A DECRETO. MINUTAS DE

INSTRUGAO NORMATIVA E DE RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA. COMPETENCIA.

INSTRUMENTOS NORMATIVOS ADEQUADOS. JURIDICIDADE DAS PROPOSTAS.

Exmo. Sr. Procurador-Chefe,
I- RELATORIO

01. Trata-se de procedimento encaminhado a esta Procuradoria Federal junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — PE/ANVISA pela Terceira Diretoria — DIRE3, através do Despacho n°® 1096/2024/SEI/DIRE3/ANVISA (doc. SEI n°
3096201), para analise juridica de minuta de Resolug@o da Diretoria Colegiada ANVISA (doc. SEI n° 2983914), que dispde sobre o
registro de produtos fumigenos derivados do tabaco, ¢ de minuta de Instrugdo Normativa ANVISA (doc. SEI n°® 2983966), que
dispde sobre a inclusdo da informagao sobre alteracdo de ingredientes na embalagem de produtos fumigenos derivados do tabaco.

02. Extrai-se do Despacho n° 224/2024/SEI/GGTAB/DIRE3/ANVISA (doc. SEI n° 3016401) que as
supraditas minutas resultaram de orientagdes recebidas por meio do Memorando
n°® 12/2024/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (doc. SEI n° 2835639) e, basicamente, visam atender a adequacdo de forma
desses instrumentos normativos.

03. Do Memorando n° 12/2024/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (doc. SEI n°® 2835639) consta, por sua vez,
que, "diante das classificagées apontadas pela Geréncia-Geral de Registro e Fiscaliza¢do de Produtos Fumigenos, derivados ou
ndo do Tabaco (GGTAB) e consolidadas pela Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoria (ASREG) no Relatorio da Fase de
exame - 2° ciclo (SEI 2655188) e na planilha disponibilizada na Intravisa, observa-se que a GGTAB possui 2 atos sob sua
competéncia direta ou de modo transversal que necessitam da sua atuacdo regulatéria", quais sejam, a IN n° 72/2020 e
a RDC n° 559/2021, notadamente para fins de "adequagdo de forma".

04. E o relato do essencial.
IT - ANALISE JURIDICA

05. O presente processo administrativo veicula minuta de Resolugdo da Diretoria Colegiada ANVISA (doc. SEI n°®
2983914), que dispde sobre o registro de produtos fumigenos derivados do tabaco, e minuta de Instru¢do Normativa ANVISA (doc.
SEI n° 2983966), que dispde sobre a inclusdo da informagdo sobre alteragdo de ingredientes na embalagem de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

06. Tem-se que a luz do art. 2°, Il e § 1°, 1II, c/c o art. 7°, 111, e art. 8°, capute § 1°, X, todos da Lei n°® 9.782/99,
ANVISA detém atribuicdo legal para editar os atos em analise, sendo vejamos:

"Art. 2° Compete a Unido no dmbito do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria:
111 - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substdncias e servigos de interesse para a satide;
§ 1° A competéncia da Unido serd exercida:

1I - pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as atribui¢ées que lhe sdo
conferidas por esta Lei; e

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto nos incisos Il a VII do art. 2°



desta Lei, devendo:

1l - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agoes de vigildncia
sanitaria;

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servigos que envolvam risco a sauide publica.

§ 1 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitdria pela Agéncia:

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaca" (grifo nosso)

07. Com efeito, considerando o fundamento legal acima referido e a motivacdo apresentada nos autos, observa-se
que a ANVISA havia editado a RDC n°® 559/2021 e a IN n° 72/2020 para regular a matéria em questdo. Neste momento, a Agéncia
apresentou como justificativa para a iniciativa regulatdria, consoante exposto no relatorio deste Parecer, o cumprimento do Decreto
n° 10.139/2019, revogado recentemente pelo Decreto n® 12.002/2024, que estabelece normas para elaboragdo, redagdo, alteragdo e
consolidagdo de atos normativos, e segundo o qual:

"Definicdo de consolidagdo

Art. 62. Os atos normativos serdo reunidos em codificacoes e consolidacdes, com as matérias conexas ou afins, de
maneira a constituir a Consolidagdo da Legislagdao Federal.

Paragrafo unico. A Consolidag¢do a que se refere o caput consistird na reunido dos atos normativos pertinentes a
determinada matéria em um unico ato normativo, com a revogagdo formal dos atos incorporados a consolidagdo e
sem modificagdo do alcance nem interrupg¢do da for¢a normativa dos dispositivos consolidados.

Alteragées admitidas

Art. 63. Preservado o conteudo normativo original dos dispositivos consolidados, as consolidagdes conterdo
apenas as seguintes alteragoes:

1 - introdugdo de novas divisoes do texto legal basico;

1I - diferente colocagdo e numeragdo dos artigos consolidados;

111 - fusdo de dispositivos repetitivos ou de valor normativo idéntico;

1V - atualizagdo:

a) da denominagdo de orgados, entidades e unidades administrativas da administra¢do publica federal;

b) do fundamento de validade da norma;

¢) de termos e de linguagem antiquados; e

d) do valor de multas e de penas pecunidrias, com base em indexador padrao;

V - eliminag¢do de ambiguidades decorrentes do mau uso do verndculo;

VI - adequagdo para conferir clareza, precisdo e ordem logica a redagdo original, sem modificag¢do do alcance
normativo,

VII - homogeneizagdo terminoldgica do texto;

VIII - supressdo de dispositivos:

a) invalidados por determinagdo judicial com efeito erga omnes;

b) tidos como ilegitimos por jurisprudéncia consolidada do Supremo Tribunal Federal ou por jurisprudéncia de
tribunal superior, na hipétese de a matéria ndo ser de competéncia do Supremo Tribunal Federal; e

¢) revogados tacitamente por atos normativos posteriores;

IX - declaragdo expressa de revogagdo de dispositivos implicitamente revogados por atos normativos posteriores;
e

X - declaragdo expressa de revogagdo de dispositivos de atos normativos de eficdcia tempordria ou cujos efeitos
tenham se exaurido no tempo.

§ 1° As supressoes e as revogagdes a que se referem os incisos VIII a X do caput serdo fundamentadas, com a
indicagdo precisa das fontes de informagdo que lhes serviram de embasamento.

§ 2? Os dispositivos de atos normativos de eficdcia temporaria aplicaveis a época da consolidagdo serdo
incluidos na parte das disposi¢ées transitorias.

Art. 64. A consolidagdo podera ser destinada exclusivamente a declaragdo de revogagdo de atos normativos e de
dispositivos implicitamente revogados ou cuja eficdcia ou validade encontre-se prejudicada."

08. Mais especificamente, nos termos do Despacho n® 224/2024/SEI/GGTAB/DIRE3/ANVISA (doc. SEI n°
3016401), a area proponente esclarece que inexiste qualquer alteragdo de mérito nas minutas de RDC (doc. SEI n° 2983914) e de IN
(doc. SEI n° 2983966) em relagdo a RDC n° 559/2021 e a IN n° 72/2020 atualmente vigentes. Com efeito, a pretendida revisdo
da RDC n° 559/2021 se limitaria a harmonizar a defini¢ao de produto fumigeno trazida no inciso XXI de seu art. 2 ° com aquela
prevista na RDC n° 855/2024; a renumeracdo de artigos a partir de seu art. 4°, tendo em vista a repeti¢do do mesmo, por erro de
digitacdo, quando da publicagdo da referida regulagdo; e, consequentemente, a alteragdo de algumas remissdes normativas devido
justamente a renumeragdo de seus dispositivos; além da corregdo de outros erros de digitag@o nos itens Il e III de seu Anexo I e,
finalmente, a exclusdo do art. 40 por se tratar de norma que se tornou obsoleta. Relativamente a pretendida revisdo
da IN n° 72/2020, segundo informado pela area proponente, as adequagdes textuais visam conferir maior clareza a norma mediante
a alteracdo de seu art. 5°, além da retirada do paragrafo tinico do art. 7°, considerando que a regulagao em tela estaria vigente desde
2020.

09. Dito isso, para além da autoridade competente a luz do art. 15, III, da Lei n° 9.782/99LL1 (i.e. Diretoria
Colegiada — DICOL) e da adequacdo (forma) dos atos que se pretende editar a luz do art. 187, VI e VII, da RDC n°

585/20211 para revogar outros de mesma espécie (i.e. IN ¢ RDC), também restaram devidamente demonstrados os demais



elementos ou requisitos para a validade dos atos administrativos a serem praticados, quais sejam, o objeto licito e determinado (ou
determinavel), o motivo ¢ a finalidade publica.

o

10. Por fim, relativamente ao mérito do ato administrativo, cabe ressalvar que, nos termos do art. 10 da Lei n
10.480/2002 c/c art. 11 da Lei Complementar — LC n® 73/1993 e o art. 22, V, do Decreto n° 3.029/99, compete a esta
PF/ANVISA prestar consultoria sob o prisma estritamente juridico, sem adentrar em aspectos que envolvam questdes de natureza
eminentemente técnico-administrativa, bem como de conveniéncia e oportunidade. Outrossim, por se tratar de mera revisdo e
consolidagdo de atos ja existentes (i.e. a RDC n° 559/2021 e a IN n°72/2020 ), infere-se que ndo ha alteragdo de mérito em
comparagdo com os atuais dispositivos dos atos normativos editados anteriormente pela Agéncia e que se encontram hoje vigentes,
do contrario revelar-se-ia necessaria a observancia do rito ordinario regulatério (i.e. Portaria ANVISA n® 162/2021, que dispde
sobre as diretrizes e os procedimentos para a melhoria da qualidade regulatoria na Agéncia, e Orientagdo de Servico ANVISA n°
96/2021, que dispde sobre o fluxo para a elaboragdo e a deliberagdo de instrumentos regulatérios, incluindo os ditames da Lei n°
13.848/2019 e da Lei n°® 13.874/2019 , naquilo que fossem pertinentes, com a obrigagdo a priori de realizagdo de Analise de
Impacto Regulatorio — AIR e de Consulta Publica — CP).

III - CONCLUSAO

11. Diante de todo o exposto, adstrito ao exame dos aspectos juridicos do expediente encaminhado para esta
Procuradoria Federal junto a ANVISA a luz do que dispde o art. 10 da Lei n° 10.480/2002 c/c art. 11 da Lei Complementar
— LC n°® 73/1993 e o art. 22, V, do Decreto n® 3.029/99, conclui-se pela juridicidade das minutas de Resolugdo da Diretoria
Colegiada ANVISA (doc. SEI n° 2983914) e de Instrugdo Normativa ANVISA (doc. SEI n° 2983966).

A consideragdo superior.

Brasilia, 07 de agosto de 2024.

(documento assinado eletronicamente)
Wolney da Cunha Soares Jr.
Procurador Federal

Atengdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Ntimero Unico de Protocolo (NUP) 25351902763202332 e da chave de acesso 4984c4ea

Notas
A N . . . . r. A . A .
1. ="Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada: ... Il - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia, que devem
ser acompanhadas de justificativas técnicas e, sempre que possivel, de estudos de impacto econdémico e técnico no setor
regulado e de impacto na savde publica, dispensada essa exigéncia nos casos de grave risco a saude publica;"”

2. 2 "4rt. 187. A Diretoria Colegiada manifesta-se pelos seguintes instrumentos decisorios: ... VI - Resolugdo de Diretoria
Colegiada (RDC): ato que expressa decisdo colegiada para edi¢do de atos normativos sobre matérias de competéncia da
Agéncia, com previsdo de sangdes em caso de descumprimento; VII — Instru¢do Normativa (IN): ato normativo que, sem
inovar, oriente a execugdo das normas vigentes pelos agentes publicos.”

el L]
Eh'-.. -l
Documento assinado eletronicamente por WOLNEY DA CUNHA SOARES JUNIOR, com certificado Al institucional
(*.agu.gov.br), de acordo com os normativos legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o
codigo 1584010012 e chave de acesso 4984c4ea no endereco eletronico https://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais:

Signatario (a): WOLNEY DA CUNHA SOARES JUNIOR, com certificado A1 institucional (*.agu.gov.br). Data e Hora: 07-08-
2024 23:19. Numero de Série: 65437255745187764576406211080. Emissor: Autoridade Certificadora do SERPRO SSLv1.



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL
PROCURADORIA FEDERAL JUNTO A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GABINETE DA PROCURADORIA FEDERAL JUNTO A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SIA TRECHO 05 - AREA ESPECIAL 57 - BLOCO 'D', 3° ANDAR

DESPACHO n. 00319/2024/GAB/PFANVISA/PGF/AGU

NUP: 25351.902763/2023-32
INTERESSADOS: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA
ASSUNTOS: DIREITO ADMINISTRATIVO E OUTRAS MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Aprovo o PARECER n. 00120/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.
Encaminhe-se a ilustre 3 Diretoria - DIRE3/ANVISA.
Brasilia, 08 de agosto de 2024.

FABRICIO OLIVEIRA BRAGA

Advogado da Unido
Procurador-Chefe da Procuradoria Federal junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Atengdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Ntimero Unico de Protocolo (NUP) 25351902763202332 e da chave de acesso 4984c4ea

el ]
Eh'-.. -
Documento assinado eletronicamente por FABRICIO OLIVEIRA BRAGA, com certificado Al institucional (*.agu.gov.br), de
acordo com os normativos legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o codigo
1585117251 e chave de acesso 4984c4ea no endereco eletronico https://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario (a):

FABRICIO OLIVEIRA BRAGA, com certificado Al institucional (*.agu.gov.br). Data e Hora: 08-08-2024 17:50. Numero de
Série: 65437255745187764576406211080. Emissor: Autoridade Certificadora do SERPRO SSLv1.



. ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DESPACHO N2 1166/2024/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.902763/2023-32
Interessado: ASREG e GGTAB

Assunto: Revisao e consolidacao normativa do ciclo 2023-
2024.

a GGTAB

Prezados,

Encaminho para conhecimento o PARECER n.
00120/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 3111302, por meio do
qual a Procuradoria Federal junto a Anvisa, apés avaliacao
juridica, concluiu pela juridicidade das minutas de Resolucao da
Diretoria Colegiada 2983914 e de Instrucao Normativa 2983966.

Em observancia ao rito estabelecido Portaria n? 863,
de 4 de agosto de 2023, que dispbe sobre as competéncias e os
procedimentos para revisao e consolidacao dos atos normativos
inferiores a decreto no ambito da Anvisa, para atendimento ao
Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019, o presente
processo deve agora seqguir para apreciacao e deliberacao da
Diretoria Colegiada.

Assim, caso essa GGTAB tenha alguma consideracao
acerca das referidas minutas, solicito informar o mais breve
possivel, de forma que essa Terceira Diretoria proceda com os
tramites necessarios a inclusao da matéria na pauta da préxima
Reuniao Ordinaria Publica.

Atenciosamente,



Documento assinado eletronicamente por Gabrielle Cunha
— Barbosa Cavalcanti e Cysne T, Assessor(a), em
eil . 109/08/2024, as 10:18, conforme horario oficial de Brasilia, com
i L':?__ll fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
| eletrdnica novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3111524 e o cédigo CRC 2D615E20.

Referéncia: Processo n? 25351.902763/2023-32 SEIn? 3111524


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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DESPACHO N2 318/2024/SEI/GGTAB/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.902763/2023-32
Interessado: GGTAB

Assunto: Revisao e consolidacao normativa do ciclo 2023-
2024.

A Terceira Diretoria,

Em atencao ao Despacho ne
1166/2024/SEI/DIRE3/ANVISA (sei! 3111524), que questiona
quanto a consideracdoes acerca das minutas presentes no
processo, informa-se que esta Geréncia - Geral nao tem
consideracoes a serem feitas.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Stefania
Schimaneski Piras, Gerente-Geral de Registro e
Fiscalizacao de Produtos Fumigenos Derivados ou Nao
JEH j do Tabaco, em 13/08/2024, as 22:11, conforme horério oficial
de Brasilia, com fundamento no § 3¢ do art. 42 do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura L
eletrénica

Referéncia: Processo n? 25351.902763/2023-32 SEIn? 3114602


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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VOTO N2 194/2024/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.902763/2023-32

Propostas de Resolucao de Diretoria
Colegiada e Instrucao Normativa,
referentes a republicacao da RDC n?
559/2021 e da IN n?2 72/2020, para
alteracao de forma, sem alteracao de
mérito, referentes ao ciclo 2023-2024
de revisao e consolidacao de atos
normativos.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de
Produtos Fumigenos, derivados ou nao do Tabaco (GGTAB)

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto 1.2 Avaliacao e
consolidacao de normas do estoque regulatorio da Anvisa

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO E ANALISE

Trata-se da adequacao de forma, sem alteracao de
mérito, da Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n? 559/2021,
gque dispde sobre o registro de produtos fumigenos derivados do
tabaco, e da Instrucao Normativa IN n2 72/2020, que dispoe
sobre a inclusao da informacao sobre alteracao de ingredientes
na embalagem de produtos fumigenos derivados do tabaco,
visando, em ambos 0s casos, dar cumprimento a Portaria ANVISA
n? 863, de 4 de agosto de 2023, publicada pela Assessoria de
Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG), que dispde sobre as
competéncias e os procedimentos para revisao e consolidacao
dos atos normativos inferiores a decreto no ambito da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Os procedimentos de revisao e consolidacao dos atos



normativos tornou-se obrigatério a partir da vigéncia do Decreto
n? 10.139, de 28 de novembro de 2019, revogado recentemente
pelo Decreto n? 12.002 de 22 de abril de 2024, que estabelece
normas para elaboracao, redacao, alteracao e consolidacao de
atos normativos.

O primeiro ciclo de revisao e consolidacao da Anvisa
ocorreu entre 2020 e 2022 e teve como resultados a reducao de
mais de 50% do estoque regulatério, além da melhoria da
técnica legislativa, o que tornou o estogue mais simples e
racional.

Em 2023, primeiro ano do atual mandato
presidencial, iniciou-se o 22 ciclo de revisao e consolidacao de
atos normativos na Anvisa, cuja fase de consolidacao e revogacao
deve ser concluida até 30 de setembro de 2024, nos termos do
art. 18 da Portaria n? 863/2023.

O ciclo de revisao e consolidacao de atos normativos
é composto por 3 (trés) fases subsequentes: triagem, exame e
consolidacao ou revogacao.

Na fase de triagem, concluida no 19 trimestre de
2023, foi elaborada a relacao de atos normativos vigentes do
estoque regulatério até 31 de dezembro de 2022. Essa relacao
foi, entao, submetida as unidades organizacionais que, durante o
2° e 32 trimestres de 2023, realizaram o exame dos atos
normativos sob sua responsabilidade.

Na fase de exame, os atos normativos vigentes foram
classificados segundo critérios de pertinéncia, possibilidade de
consolidacao e alinhamento a dispositivos legais (quanto ao
contelddo e quanto a técnica de elaboracao, redacao e alteracao).

Na fase de consolidacao ou revogacao, iniciada a
partir de outubro de 2023, devem ser realizadas acoOes
necessarias para a adequacao dos atos normativos aos critérios
de pertinéncia, alinhamento a dispositivos legais e necessidade
de consolidacao, de forma a que atendam as determinacdes do
Decreto n212.002/2024.

Nesse contexto, a ASREG ja publicou o Termo de
Abertura do Processo Administrativo de Regulacao, TAP n? 80, de
25 de outubro de 2023 (SEI 2648780) com a fundamentacao
para as propostas de revisao e consolidacao de atos normativos
sem alteracao de mérito e com as justificativas para as condicoes
processuais de inaplicabilidade de Anadlise de Impacto
Regulatério (AIR) e dispensa de Consulta Publica.



Diante das classificacbes apontadas pela Geréncia-
Geral de Registro e Fiscalizacao de Produtos Fumigenos,
derivados ou nao do Tabaco (GGTAB) e consolidadas pela ASREG
no Relatério da Fase de exame - 22 ciclo (SEI 2655188), ambos os
atos normativos, RDC n?2 559/2021 e IN n2 72/2020, necessitam
de atuacao regulatéria para fins de adequacao de forma.

A revisao da RDC n® 559/2021 consistiu: i) na
harmonizacao da definicao de produto fumigeno, trazida no
inciso XXI de seu art. 2 2, com aquela prevista no inciso | do art.
22 RDC n2 855/2024, que em 2024 modernizou o referido
conceito, visto que diferencas nas definicdes para um mesmo
termo em dois atos normativos pode causar inseguranca juridica,
conforme consta no Manual de Elaboracao de Atos Normativos da
Anvisa; ii) na renumeracao de artigos a partir de seu art. 4 9,
tendo em vista a repeticao do mesmo, por erro de digitacao,
quando da publicacao  da referida regulacao; e,
consequentemente, na alteracao de algumas referéncias
normativas devido justamente a renumeracao de seus
dispositivos; iii) além da correcao de outros erros de digitacao
nos itens Il e Ill de seu Anexo | e, finalmente, iv) na exclusao do
art. 40, por se tratar de norma que se tornou obsoleta.

Em relacao a IN n2 72/2020, as adequacoes textuais
realizadas visaram conferir maior clareza a norma mediante a
alteracao de seu art. 52, além da retirada do paragrafo unico do
art. 7 2, considerando que a regulacao em tela estaria vigente
desde 2020.

Ressalta-se que a RDC n2559/2021 e a IN n272/2020
serao revogadas, sendo o conteudo com as devidas retificacoes
republicadas em novas normas.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa realizou analise
juridica das minutas das normas, emitindo o PARECER n.
00120/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 3111302), no qual
concluiu-se pela juridicidade das minutas de Resolucao da
Diretoria Colegiada ANVISA e de Instrucao Normativa ANVISA.

Cumpre ressaltar que a alteracao proposta para a
RDC 559/2021 nao se relaciona com o tema 16.3 da Agenda
Regulatéria 2024-2025, que consiste na discussao sobre a
atualizacao dos requisitos atualmente previsto para os produtos
fumigenos derivados do tabaco, assim como as propostas
regulatérias referentes aos produtos fumigenos emergentes, que
serao tratados em processo distinto. Ratifico que a republicacao
dessa resolucao tem o condao Unico e exclusivo de atender o



prazo definido na Portaria ANVISA n? 863/2023, vigente no
presente momento, sem, no entanto, interferir na dedicacao da
area técnica para atender ao tema 16.3 da Agenda Regulatéria
2024-2025.

2. VOTO

Diante do exposto, voto pela aprovacao das propostas
de Resolucao de Diretoria Colegiada (SElI 2983914) e Instrucao
normativa (SEl 2983966), referentes a republicacao da RDC n?
559/2021 e da IN n?2 72/2020, para alteracao de forma, sem
alteracao de mérito, referentes ao ciclo 2023-2024 de revisao e
consolidacao de atos normativos.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.1 | Fernandes Pereira, Diretor, em 22/08/2024, as 15:47,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
1 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura *
eletrbnica

Referéncia: Processo n2 .
25351.902763/2023-32 SEIn? 3118136


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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DESPACHO N2 1236/2024/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.902763/2023-32
Interessado: GGTAB

Assunto: Publicacao das normas deliberadas na ROP
15/2024

A SGCOL e ASREG

Prezados,

Em atencao a deliberacao da Diretoria Colegiada,

para aos itens 2.7 e 2.8, na 152 Reuniao Ordinaria Publica (ROP
15/2024), realizada em 22/08/2024, encaminho para
conhecimento e providéncias:

VOTO N2
194/2024/SEI/DIRE3/ANVISA, aprovado por
unanimidade pela Diretoria Colegiada.

As Minutas de Resolucao da Diretoria Colegiada
(SEI1 2983914) e Instrucao normativa (SEI 2983966),
referentes a republicacao da RDC n2 559/2021 e da IN n¢®
72/2020, para alteracao de forma, sem alteracao de mérito,
referentes ao ciclo 2023-2024 de revisao e consolidacao de
atos normativos.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Patricia Kott
Tomazett, Assessor(a), em 23/08/2024, as 10:51, conforme

&
S 4 | nhorério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°



gl's;:rjgg:; “*JJdo Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

B

& A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

Al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 3134717 e o cédigo CRC C53BBFBF.

Referéncia: Processo n? 25351.902763/2023-32 SEIn2 3134717


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Conforme

Publica -

. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

decisao da Diretoria Colegiada em Reuniao Ordinaria
ROP 15/2024, realizada no dia 22/8/2024, informo:

ltem deliberado: 2.12

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:

2.12

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.902763/2023-32

Assuntos: Propostas de Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC e de Instrucao Normativa - IN para
consolidar a RDC n2 559, de 30 de agosto de 2021, e a IN
n? 72, de 01 de setembro de 2020, referente ao ciclo
2023-2024 de revisao e consolidacao de atos normativos
inferiores a decreto no ambito da Anvisa.

Area: GGTAB/DIRE3

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n? 1.20 -
Revisao e Consolidacao de Normas do estoque
regulatério da Anvisa.

Deliberacao:

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
manifestacao oral (link) do Sr. Edimilson Alves,
representante da Associacao Brasileira da
Industria do Fumo (ABIFUMO).

O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n®
194/2024/SEI/DIRE3/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR a Resolucao da Diretoria Colegiada e a
Instrucao Normativa, nos termos do voto do
relator.

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare

Diretoria Colegiada, em 26/08/2024, as 16:24, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49

: .|Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da

&
eil
Jﬂ" i.':;'—}l


https://youtu.be/wvMzS6XbIr4
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-15.2024/2-12.pdf/view

| derrénica | do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¥§L00 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=at hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
s verificador 3133797 e o cédigo CRC 90FF1F02.

Referéncia: Processo n® .
25351.900170/2024-12 SEIn? 3133797
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA -|RbicadN8396m2RE 27

9/2024, a0 1,
DE AGOSTO DE 2024 DOU de 020812024, segdo

Dispde sobre o registro de
produtos fumigenos derivados do
tabaco.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe
confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll e IV da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n¢
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolucao, conforme deliberado em reuniao realizada em 22 de
agosto de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Secao |
Objetivo

Art. 12 Esta Resolucao dispde sobre os requisitos
técnicos e os procedimentos a serem observados no cadastro de
tabacos beneficiados e nos processos de cadastro e registro dos
produtos fumigenos derivados do tabaco.

Paragrafo Unico. Fica instituido procedimento
totalmente eletrénico para peticionamento e protocolizacao junto
a Anvisa das peticoes tratadas nesta Resolucao.



Secao i
Definicoes

Art. 22 Para efeitos desta Resolucao, entende-se por:

| - aditivo: qualquer substancia ou composto, que nao
seja tabaco ou agua, utilizado no processamento das folhas de
tabaco, do tabaco homogeneizado e do tabaco reconstituido, na
fabricacao e no acondicionamento de um produto fumigeno
derivado do tabaco;

Il - cadastro de produto fumigeno derivado do tabaco
com fins exclusivos de exportacao: ato administrativo de
regularizacao na Anvisa por meio de cadastro do produto
fumigeno derivado do tabaco para fins exclusivos de exportacao;

lll - cadastro de tabaco beneficiado: peticao eletronica
apresentada pela empresa beneficiadora nacional para
cadastramento da quantidade e da origem dos tipos de tabaco
que foram beneficiados no ano imediatamente anterior ao do
peticionamento, e destinados ao uso como matéria-prima para a
obtencao dos produtos fumigenos derivados do tabaco;

IV - corrente primaria ou principal: fumaca que sai
pela extremidade do produto fumigeno, que vai a boca e é
aspirada pelo fumante durante o processo de fumada;

V - corrente secundaria ou lateral: toda fumaca
emitida durante a queima de um produto fumigeno, exceto a
corrente primaria;

VI - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer
forma de acondicionamento destinada a conter os produtos
fumigenos derivados do tabaco, possuindo a seguinte
classificacao:

a) embalagem primaria: embalagem que acondiciona
o produto fumigeno derivado do tabaco, destinada ao consumidor
final;

b) embalagem secundaria: embalagem externa do
produto e que acondiciona mais de uma embalagem primaria,
destinada ou nao ao consumidor final; e

c) embalagem terciaria: embalagem externa do
produto, que acondiciona mais de uma embalagem, nao
destinada ao consumidor final;

VIl - empresa beneficiadora: aquela que exerce
atividade referente a qualquer etapa de beneficiamento da folha
do tabaco, do tabaco homogeneizado ou do tabaco reconstituido,



utilizada nos produtos fumigenos;

VIIl - empresa distribuidora: empresa encarregada da
distribuicao comercial do produto, podendo atuar como
intermediaria entre a empresa fabricante ou importadora e os
estabelecimentos comerciais;

IX - empresa fabricante: empresa que produz qualquer
produto fumigeno derivado do tabaco;

X - empresa importadora: empresa que realiza
processo comercial e fiscal de importacao de qualquer produto
fumigeno derivado do tabaco;

Xl - envoltério do filtro: papel que envolve diretamente
o filtro do produto fumigeno derivado do tabaco;

XIl - envoltério do produto: material que envolve a
coluna de tabaco para formar o cilindro do produto fumigeno
derivado do tabaco;

XIll - filtro: componente colocado na extremidade do
cilindro do produto fumigeno derivado do tabaco para reter parte
do material particulado e da nicotina contidos na fumaca;

XIV - formuldrio eletrbnico de peticao: documento
disponibilizado no Sistema de Peticionamento Eletrénico para
preenchimento eletrébnico das informacdes exigidas por esta
Resolucao;

XV - identidade visual: conjunto de elementos graficos
que representam visualmente e de forma sistematizada o produto,
como imagens, textos, tipografias, padrdes cromaticos e a
disposicao de elementos;

XVI - laudo analitico: relatério técnico, emitido por
laboratério, com as especificacdes e os resultados das analises
fisicas e quimicas dos produtos fumigenos derivados do tabaco;

XVIl - nome do produto fumigeno: nome,
acompanhado ou nao de qualquer descritor, como palavra,
numero ou cor da embalagem, aposto a embalagem do produto,
gque sera reconhecido como forma de distinguir o produto de
outros da mesma natureza;

XVIII - papel ponteira: papel que envolve o filtro e se
estende até o cilindro do produto fumigeno derivado do tabaco;

XIX - peticionamento eletrbnico: procedimento
efetuado pelo interessado para preenchimento eletrénico dos
dados exigidos por esta norma e emissao da Guia de
Recolhimento da Uniao - GRU para pagamento da Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria - TFVS, utilizando o Sistema
de Peticionamento Eletrénico disponivel no portal eletrébnico da
Anvisa;

XX - peticionamento manual: procedimento efetuado



pelo interessado para impressao da folha de rosto e da GRU,
utilizando o Sistema de Peticionamento Eletrénico disponivel no
portal eletrénico da Anvisa;

XXl - produto fumigeno: produto manufaturado,
derivado ou nao do tabaco, que contenha folhas, extratos de
folhas, outros componentes de vegetais, substancias sintéticas ou
naturais, ou que mimetizem produtos de tabaco;

XXIl - produto fumigeno derivado do tabaco: qualquer
produto fumigeno manufaturado que contenha tabaco em sua
composicao;

XXIIl - protocolo automatico: procedimento totalmente
eletronico para protocolizacao de peticdes junto a Anvisa, por
meio do Sistema de Peticionamento Eletrénico, nao havendo
necessidade de protocolizacao fisica de documentos;

XXIV - tabaco beneficiado: qualquer tipo de tabaco
submetido a processo de beneficiamento em empresa
beneficiadora, destinado ao uso como matéria-prima para a
obtencao de produtos fumigenos derivados do tabaco; e

XXV - tabaco total: mistura de diferentes tipos de
tabaco que compdem os produtos fumigenos derivados do tabaco.

Secao lli
Abrangéncia

Art. 32 Esta Resolucao se aplica aos produtos
fumigenos derivados do tabaco e ao tabaco beneficiado no pais.

Art. 4° E adotada a seguinte classificacdo para os
produtos abrangidos por esta Resolucao:

| - bidi: produto sem filtro, que contém tabaco picado
envolto por folhas de tendu ou temburi, destinado a ser fumado;

Il - blunt: produto que contém tabaco em sua
composicao, para uso como envoltério de produto fumigeno,
destinado a ser fumado;

lIl - charuto: produto sem filtro, com peso maior que
1.360g/1.000 unidades (mil trezentos e sessenta gramas por mil
unidades), destinado a ser fumado, composto por folhas de tabaco



inteiras, picadas, desfiadas ou partidas ou por tabaco
reconstituido, enroladas formando um cilindro, envolto por
subcapa e capa compostas por folha de tabaco ou tabaco
reconstituido;

IV - cigarrilha: produto com peso igual ou menor que
1.3609g/1.000 unidades (mil trezentos e sessenta gramas por mil
unidades), destinado a ser fumado, composto por folhas de tabaco
picadas, desfiadas, em pd ou partidas, ou tabaco reconstituido,
formando um cilindro, e cujo envoltério seja composto por folha
de tabaco ou tabaco reconstituido;

V - cigarro: produto destinado a ser fumado, e que,
independente da forma de producao, seja composto em todo ou
em parte por tabaco, envolto por papel ou tabaco homogeneizado
ou tabaco reconstituido ou mistura de celulose e tabaco ou por
qualquer outro envoltério que nao seja exclusivamente folha de
tabaco;

VI - cigarro de palha: produto sem filtro, destinado a
ser fumado, que contém tabaco picado envolto exclusivamente
por palha;

VIl - fumo de rolo: produto também denominado
"fumo de corda", destinado a ser fumado, que contém folhas de
tabaco semidestaladas, entrelacadas e enroladas, submetidas a
cura ao sol;

VIII - fumo desfiado: produto composto por folhas de
tabaco desfiadas, destinado a ser fumado;

IX - fumo para cachimbo: produto que contém tabaco,
destinado a ser fumado em cachimbo convencional;

X - fumo para narguilé: produto que contém tabaco,
destinado a ser fumado em dispositivo conhecido como narguilé,
cachimbo d'agua, Shisha ou Hookah;

Xl - tabaco aspirado: produto que contém tabaco,
destinado a ser aspirado; e

XIl - tabaco mascavel: produto que contém tabaco,
destinado a ser mascado, sugado ou ingerido.

Paragrafo Unico. Os produtos fumigenos derivados do
tabaco nao contemplados neste artigo serao objeto de analise e
deliberacao quanto a sua classificacao.

) CAPITULO II )
FORMULACAO DO PEDIDO E DA INSTRUCAO DO PROCESSO



Secao |
Peticao de Registro de Produto Fumigeno Derivado do
Tabaco

Art. 52 E obrigatdrio o registro junto a Anvisa de todos
os produtos fumigenos derivados do tabaco com vistas a:

| - fabricacao e comercializacao no territério nacional;
e

I - importacao e comercializacao no territério
nacional.

§ 12 O deferimento da peticao de registro de produto
fumigeno derivado do tabaco nao gera numero de registro.

§ 22 Diferentes empresas importadoras poderao obter
perante a Anvisa registro de um mesmo produto fumigeno
derivado do tabaco fabricado fora do pais, quando este nao
possuir marca protegida por direitos de propriedade intelectual
concedido pelo Instituto Nacional da Propriedade Intelectual - INPI.

§ 32 A empresa importadora deve peticionar o registro
do produto fumigeno a ser importado, independentemente do
produto ja ter sido registrado por outra empresa importadora.

§ 42 O produto fumigeno derivado do tabaco fabricado
no pais ou importado e que tenha marca protegida por direitos de
propriedade intelectual concedido pelo INPI, somente podera ser
registrado pela empresa detentora do registro da marca ou pela
empresa licenciada para o uso da marca.

Art. 62 E vedada qualquer divulgacdo, publicidade ou
promocao vinculada ao processo de registro junto a Anvisa.

Art. 72 Antes da industrializacao e da comercializacao,
as empresas fabricantes nacionais, exportadoras e importadoras
de produtos fumigenos derivados do tabaco devem:

| - possuir o ato declaratdrio executivo de concessao do
Registro Especial de Fabricante ou importador, expedido pela
Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil - RFB; e

Il - cadastrar ou registrar os produtos na Anvisa.



Paragrafo uUnico. O previsto no inciso | deste artigo
aplica-se apenas a cigarrilhas e cigarros, conforme Instrucao
Normativa RFB n2 770, de 21 de agosto de 2007.

Art. 82 Previamente a solicitacao da peticao eletronica
de registro de produto fumigeno, as empresas fabricantes
nacionais e importadoras de produtos fumigenos derivados do
tabaco devem possuir as seguintes condicdes:

| - o ato declaratério executivo de concessao do
Registro Especial de Fabricante ou importador, expedido pela RFB,
nos termos da normatizacao em vigor, no caso de cigarrilhas e
cigarros;

Il - a concessao do registro ou do depdsito do pedido
de registro de marca expedido por meio oficial previsto pelo INPI
quando se tratar de produto que possui marca sob protecao
industrial; e

lll - averbacao do licenciamento da marca a terceiros
expedido por meio oficial previsto pelo INPI, quando se tratar de
produto que possui marca sob protecao industrial licenciada a
terceiros.

Paragrafo Unico. Constatada, a qualquer tempo, a
auséncia das condicdes previstas nos incisos |, Il, e lll deste artigo,
o pedido de registro serd indeferido ou cancelado.

Art. 92 A peticao eletrbnica de registro de produto
fumigeno deve ser gerada pelas empresas fabricantes nacionais e
importadoras de produtos fumigenos derivados do tabaco, por
meio do sistema de peticionamento eletrénico da Anvisa, de
forma individualizada, por produto fumigeno derivado do tabaco.

Art. 10. A peticao de registro de produto fumigeno
deve conter obrigatoriamente a documentacao abaixo:

| - formulario eletrénico de peticao com todos os dados
exigidos no Anexo | e no Anexo Il desta Resolucao;

Il - arquivo eletrbnico das embalagens primarias do
produto, e das embalagens secundarias, quando houver,
destinadas a comercializacao;

lll - arquivo eletrénico do laudo analitico que contenha
todas as quantificacdes exigidas no Anexo | desta Resolucao,
gquanto a composicao das correntes primaria e secundaria e do
tabaco total, obtidos para uma mesma amostra;



IV - arquivo eletrébnico com a descricao completa das
metodologias utilizadas, desde a recepcao da amostra até o
resultado final, para as quantificacdoes exigidas nesta norma,
acompanhado de certificado que comprove que as
correspondentes analises fazem parte do escopo de acreditacao
do laboratério;

V - arquivo eletrébnico da declaracao de perda de
acUcares redutores totais e da necessidade de reposicao,
exclusivamente nos casos em que houver adicao de qualquer tipo
de aclcar na composicao do produto, observando o disposto na
Resolucao da Diretoria Colegiada n? 14, de 15 de marco de 2012;

VI - arquivo eletrbnico do laudo analitico que
comprove os dados declarados de perda de acUcares redutores
totais e de reposicao, observando o disposto na Resolucao da
Diretoria Colegiada n? 14, de 15 de marco de 2012, acompanhado
de certificado que comprove que a analise faz parte do escopo de
acreditacao do laboratorio; e

VIl - arquivo eletrénico com declaracao da empresa
peticionante de que o produto em questao atende aos requisitos
previstos nos incisos I, Il e Ill do art. 82 desta Resolucao.

Paragrafo Unico. Para acessar o formulario eletrénico
de peticao disponivel no Sistema de Peticionamento Eletronico, a
empresa fabricante nacional ou importadora deve ser previamente
cadastrada junto ao sistema da Anvisa, sendo responsabilidade da
empresa manter atualizadas as informacodes declaradas.

Art. 11. No Formulario Eletrénico de Peticao devem ser
declarados os seguintes dados referentes ao produto fumigeno
derivado do tabaco peticionado:

| - nome do produto fumigeno derivado do tabaco e
suas caracteristicas, de acordo com o Anexo Il desta Resolucao;

Il - todos os tipos de tabaco utilizados, de acordo com
o Anexo Il desta Resolucao;

lll - todos os aditivos utilizados, inclusive os acUcares,
de acordo com o Anexo |l desta Resolucao;

IV - especificacdes e caracteristicas fisicas do filtro e
dos envoltérios, de acordo com o Anexo |l desta Resolucao, no
caso de cigarros e cigarrilhas com filtro;

V - parametro e compostos presentes na corrente
primaria, de acordo com o Anexo | desta Resolucao, no caso de
cigarros, charutos e cigarrilhas;

VI - parametro e compostos presentes na corrente



secundaria, de acordo com o Anexo | desta Resolucao, no caso de
cigarros; e

VIl - parametro e compostos presentes no tabaco total,
de acordo com o Anexo | desta Resolucao, para todos os produtos
fumigenos derivados do tabaco.

§ 12 Na relacao de aditivos a que se refere o inciso lll
deste artigo, devem ser declarados todos os aditivos utilizados em
todas as etapas de fabricacao do produto fumigeno derivado do
tabaco peticionado.

§ 22 Para atendimento ao disposto no inciso Ill deste
artigo, devem ser observadas as determinacdes dadas pela norma
sanitaria vigente que trata do uso de aditivos em produtos
fumigenos derivados do tabaco e, no caso em que forem utilizados
aclcares na composicao, sera obrigatéria a apresentacao de
laudos analiticos originais que comprovem o teor de acUcares
redutores totais presente originalmente na folha de tabaco antes
do processo de secagem e a necessidade de recomposicao do teor
perdido.

§ 32 Quando julgar necessario, a Anvisa podera
solicitar exemplares fisicos do produto objeto da peticao.

Art. 12. Os arquivos eletrbnicos das embalagens
primarias e secundarias do produto fumigeno derivado do tabaco
devem apresentar todas as faces disponiveis ao publico e, quando
for aplicavel, indicar dobras e cortes.

§ 12 O nome do produto fumigeno declarado no
Formuldrio Eletrénico de Peticao e nos laudos analiticos deve
obrigatoriamente estar representado nas embalagens do produto.

§ 22 As embalagens destinadas a comercializagao no
mercado nacional devem cumprir com as determinacbdes da
legislacao vigente que trata das embalagens de produtos
fumigenos derivados do tabaco.

§ 32 As caracteristicas do produto fumigeno devem ser
iguais em todas as unidades contidas na embalagem.

§ 42 Quando julgar necessario, a Anvisa podera
solicitar exemplares fisicos das embalagens do produto.

Art. 13. Os Laudos Analiticos devem conter:

| - nome e endereco do laboratério;

Il - nome, cargo e assinatura do responsavel pelas
analises;

Il - nome do produto fumigeno derivado do tabaco



declarado no Formulario Eletronico de Peticao;

IV - descricao da amostra, incluindo comprimento e
circunferéncia do produto, quando aplicaveis;

V - data de recebimento das amostras pelo laboratério;

VI - data de conclusao da analise;

VIl - quantidade da amostra analisada;

VIII - condicbes para o acondicionamento das
amostras;

IX - parametros da fumada, quando aplicavel;

X - identificacao das metodologias utilizadas;

XI - limites de deteccao e de quantificacao;

XIl - andlise estatistica das medicoes e resultados;

Xl - identificacao univoca do laudo aposta em todas
as paginas que o compdem; e

XIV - resultados das medicdes laboratoriais.

§ 12 Somente serao aceitos laudos analiticos
concluidos no prazo maximo de 6 (seis) meses antes da data de
protocolo da peticao.

§ 22 Os laudos analiticos estarao sujeitos a verificacao,
pela Anvisa, junto ao laboratério responsavel pelas analises.

§ 32 As analises laboratoriais exigidas por esta
Resolucao devem ser realizadas em laboratdrios acreditados por
orgao acreditador nacional ou internacional, e devem segquir
metodologias analiticas aceitas internacionalmente ou aquelas
adotadas por forca de lei, acordo ou convénio internacional
ratificado e internalizado pelo Brasil.

§ 42 As empresas fabricantes nacionais e importadoras
terdao o prazo até 12 de janeiro de 2022, para apresentar a
acreditacao dos laboratérios, ensaios e métodos utilizados na
realizacao das analises.

§ 52 As analises laboratoriais para quantificacao dos
teores de aclUcares redutores totais no tabaco, antes e apds o
processo de secagem, devem seguir metodologia I1SO -
International Organization for Standardization.

§ 62 As empresas fabricantes nacionais ou
importadoras deverao armazenar as amostras do mesmo lote, ou
outro critério de representacao de controle do produto, utilizado
para a realizacao das analises laboratoriais, pelo periodo de 2
(dois) anos a contar da data de emissao do laudo e em quantidade
suficiente para realizacao de 2 (duas) andlises laboratoriais
completas.



Secao ll
Peticao de Renovacao de Registro de Produto Fumigeno
Derivado do Tabaco

Art. 14. A peticao eletrbnica de renovacao de registro
de produto fumigeno deve ser gerada por meio do sistema de
peticionamento eletrénico da Anvisa, anualmente, pelas empresas
fabricantes nacionais e importadoras de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

§ 12 Na peticao de renovacao do registro de produto
fumigeno, devem ser apresentadas as informacoes exigidas no art.
10 e observadas as disposicdes dos arts. 11 a 13 desta Resolucao.

§ 22 Na peticao de renovacao do registro de produto
fumigeno, sera permitida:

| - a inclusao de novos tipos de embalagens, desde que
seja mantida a identidade visual das embalagens deferidas no
registro do produto fumigeno;

I - a alteracao de informacbes contidas nas
embalagens, deferidas no registro do produto fumigeno, para fins
somente de atualizacao de dados de fabricante ou importador e
dos ingredientes; e

lll - a alteracao na composicao do produto fumigeno
deferida no registro, desde que vise especificamente a ajustes
decorrentes de variacdoes na safra de tabaco ou da troca de
fornecedores e apresente justificativas técnicas comprobatdrias da
necessidade de alteracao.

§ 32 Na peticao de renovacao de registro, nao serao
permitidas alteracdes relacionadas:

| - as tecnologias de envoltoérios e filtro; e

Il - ao nome do produto fumigeno.

Art. 15. As alteracdes das tecnologias de envoltérios,
filtro e no nome do produto fumigeno derivado do tabaco
configuram um novo produto, devendo ser solicitado novo
registro.

Secao lll
Peticao de Cadastro de Produto Fumigeno Derivado do
Tabaco com fins exclusivos de exportacao



Art. 16. Os produtos fumigenos derivados do tabaco
fabricados no territério nacional com fins exclusivos de exportacao
deverao ser cadastrados na Anvisa.

Art. 17. A peticao eletrbnica de cadastro de produto
fumigeno derivado de tabaco para fins de exportacao deve conter
obrigatoriamente as informacoes abaixo:

| - dados da empresa Fabricante (nome, CNPJ endereco
completo, Unidade Federativa - UF, Cidade);

Il - nome do produto;

Il - tipo de produto;

IV- Guia de Recolhimento da Uniao relativa a TFVS; e

V - declaracao de que o produto se destina
exclusivamente para fins de exportacao.

Art. 18. Antes de iniciar a fabricacao, a empresa
devera peticionar na Anvisa o cadastro de produtos fumigenos
derivados do tabaco com fins exclusivos de exportacao.

Art. 19. E vedada a comercializacdo, no mercado
brasileiro, de produtos fumigenos registrados exclusivamente para
exportacao.

Art. 20. Sendo constatado, a qualquer tempo, o
descumprimento do disposto nos arts. 16 ao 19, o cadastro sera
cancelado e serao aplicadas as sancoes cabiveis.

Secao IV
Peticao de Cancelamento a Pedido da Empresa

Art. 21. A peticao eletronica de cancelamento de
registro de Produto Fumigeno a Pedido da Empresa, fabricante
nacional ou importadora, deve ser gerada por meio do Sistema de
Peticionamento Eletrébnico da Anvisa, de forma individualizada,
para cada produto fumigeno derivado do tabaco.

Secao V
Peticao de Aditamento



Art. 22. A peticado de Aditamento destina-se,
exclusivamente, a apresentacao de informacdes que visem ao
aprimoramento do conhecimento do objeto do processo, nao
resultando em manifestacao da Anvisa diversa da peticionada.

Paragrafo Unico. A peticao de Aditamento deve conter
arquivo eletrébnico com as informacdes adicionais ao processo e
deve ser gerada por meio de peticao eletrbnica disponivel no
Sistema de Peticionamento Eletronico da Anvisa, de forma
individualizada, para cada produto fumigeno derivado do tabaco.

Secao VI
Exigéncia Técnica

Art. 23. A exigéncia técnica é uma diligéncia
consubstanciada enviada ao interessado ou seu representante
legal, com vistas a obtencao de informacdes e esclarecimentos
sobre a documentacao que instrui uma peticao.

§ 12 A empresa deve observar o prazo para
cumprimento de exigéncia estabelecido na legislacao sanitaria
vigente que dispde sobre o procedimento de peticdes submetidas
a analise pelas areas técnicas da Anvisa.

§ 22 A peticao de cumprimento de exigéncia técnica
deve ser gerada por meio de peticao eletrénica disponivel no
Sistema de Peticionamento Eletrébnico da Anvisa e deve conter
arquivo eletrénico com as informacdes exigidas.

§ 32 A peticao de cumprimento de exigéncia técnica
poderd ser protocolizada fisicamente, apenas nos casos em que
tal autorizacao esteja expressa na exigéncia técnica exarada.

Secao VI
Peticao de Cadastro do Tabaco Beneficiado

Art. 24. A peticao eletronica de cadastro do tabaco
beneficiado deve ser gerada por meio do sistema de
peticionamento eletrénico da Anvisa, e encaminhada anualmente
pelas empresas nacionais beneficiadoras de tabaco.

§ 12 A peticao que trata o caput deste artigo deve
conter os dados dispostos no Anexo Il desta Resolucao.
§ 22 As empresas devem manter arquivadas, por um



periodo de 5 (cinco) anos, as documentacdes que permitam
comprovar as informacoes declaradas.

Secao VI
Protocolizacao das Peticoes

Art. 25. A protocolizacao junto a Anvisa das peticoes
tratadas nesta Resolucao serd realizada de forma automatica pelo
sistema de peticdo e arrecadacao eletrénico, nao havendo
necessidade de protocolizacao fisica de documentos.

§ 12 A protocolizacao de que trata o caput deste artigo
estd sujeita ao pagamento da TFVS, nos casos em que houver
incidéncia da mesma.

§ 29 A protocolizacao da peticao ocorrera
automaticamente em até 2 (dois) dias uteis, a contar da data do
recolhimento, no caso em que haja incidéncia de TFVS.

§ 32 Para as peticoes isentas de pagamento da TFVS, a
protocolizacdo junto a Anvisa ocorrerd automaticamente no
momento em que for concluida a peticao no sistema de peticao e
arrecadacao eletrénico.

§ 49 ApdOs a protocolizacao automatica da peticao
eletrbnica, nao sera mais possivel a sua retificacao.

CAPITULO Il
DOS PRAZOS

Secao |
Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco

Art. 26. A peticao de registro de produto fumigeno
pode ser protocolizada junto a Anvisa em qualquer época do ano.

§ 12 O prazo para a primeira manifestacao quanto a
peticao de registro mencionada no caput deste artigo sera de até
90 (noventa) dias, contados da data do protocolo junto a Anvisa.

§ 292 A divulgacao e a comercializacao do produto
fumigeno peticionado somente poderao ser iniciadas apdés o



deferimento da correspondente peticao de registro e sua
publicacao no Diario Oficial da Uniao.

Art. 27. O reqistro do produto possui validade de 01
(um) ano, contado a partir da data de publicacao no Diario Oficial
da Uniao da resolucao de deferimento da peticao primaria de
registro de produto fumigeno, devendo ter sua validade
anualmente renovada.

Secao ll
Renovacao de Registro de Produto Fumigeno Derivado do
Tabaco

Art. 28. A peticao de renovacao de registro de produto
fumigeno derivado do tabaco deve ser protocolizada anualmente
pela empresa, a partir de 90 (noventa) dias e até 30 (trinta) dias
antes da data de vencimento do registro.

§ 12 O prazo para a primeira manifestacao quanto a
peticao de renovacao de registro mencionada no caput deste
artigo sera de até 150 (cento e cinquenta) dias, contados da data
de protocolo junto a Anvisa.

§ 22 Caso a peticao de renovacao do registro de
produto fumigeno nao seja protocolizada no prazo estipulado pelo
caput deste artigo, sera declarada a caducidade do registro apds o
seu vencimento, com publicacao no Diario Oficial da Uniao.

Secao lll
Cadastro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco com
fins exclusivos de exportacao

Art. 29. A peticao de cadastro de produto fumigeno
derivado do tabaco com fins exclusivos de exportacao pode ser
protocolizada junto a Anvisa em qualquer época do ano.

Paragrafo Unico. O cadastro do produto possui
validade de 01 (um) ano, contado a partir da data de



protocolizacao da peticao primaria de cadastro de produto
fumigeno derivado do tabaco com fins exclusivos de exportacao.

Art. 30. A peticao de renovacao do cadastro de
produtos fumigenos derivados do tabaco com fins exclusivos de
exportacao deve ser solicitada, anualmente, pela empresa
detentora do cadastro, em até 30 (trinta) dias antes da data de
vencimento do cadastro.

Paragrafo Unico. A nao apresentacao do pedido de
renovacao dentro do prazo estabelecido no paragrafo anterior
resultard no cancelamento do cadastro.

Secao IV
Cadastro do Tabaco Beneficiado

Art. 31. As informacdes declaradas no Cadastro do
Tabaco Beneficiado devem ser atualizadas anualmente pela
empresa beneficiadora, até a data de 31 de janeiro.

CAPITULO IV
PUBLICIDADE DO ATO E SEUS EFEITOS

Secao |
Deferimento ou Indeferimento

Art. 32. As peticdes de registro e de renovacao de
registro de Produto fumigeno derivado do tabaco serao deferidas
desde que atendam aos requisitos desta Resolucao e das demais
regulamentacdes sanitarias vigentes.

Paragrafo unico. O ato de deferimento ocorrera por
meio de Resolucao publicada no Didrio Oficial da Uniao.

Art. 33. A peticao de registro ou de renovacao de
registro de produto fumigeno derivado do tabaco serd indeferida
gquando nao atender integralmente aos requisitos técnicos
constantes nesta Resolucdao e nas regulamentacdes sanitarias
vigentes.



Art. 34. E vedado o uso de qualquer nimero gerado na
peticao de registro de produto fumigeno para outros fins que nao
o estrito acompanhamento do processo junto a Anvisa.

Pardgrafo Unico. E vedado o uso de qualquer
informacao referente ao processo de registro, que vise a enaltecer
ou atribuir qualidade ao produto, destacando-o dos demais
produtos fumigenos.

Secao ll
Cancelamento

Art. 35. O registro de produto fumigeno derivado do
tabaco sera cancelado nas seguintes situacoes:

| - apos declarada a caducidade do registro, conforme
prazo estipulado por esta Resolucao;

Il - apds a decisao definitiva do indeferimento da
renovacao do regqistro;

Il - a pedido da empresa, por meio de peticao
eletrbnica de cancelamento do registro a pedido; e

IV - quando houver descumprimento das normas
sanitarias vigentes.

§ 12 O ato de cancelamento ocorrera por meio de
Resolucao publicada no Diario Oficial da Uniao.

§ 22 O cancelamento do registro de produto fumigeno
enseja o recolhimento do produto em todo o territério nacional,
pela empresa titular do registro, no prazo estipulado no ato que
determinou o0 cancelamento do registro.

Art. 36. A empresa titular do registro deve manter
arquivado, por um periodo de 5 (cinco) anos, os dados completos
que permitam comprovar o recolhimento do produto, para os
casos de auditoria sanitaria.

_ CAPITULO V ,
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 37. E proibida a importacdo, a exportacdo e a
comercializacao no territério nacional de qualquer produto



fumigeno que nao esteja devidamente regularizado na forma
desta Resolucao.

Art. 38. A Anvisa poderd realizar inspecdes junto as
empresas fabricantes, exportadoras, importadoras, beneficiadoras
ou empresas terceirizadas envolvidas em alguma das etapas da
producao do produto, para fins de verificacao de conformidade
das informacodes declaradas nas peticoes de registro e renovacao
de produtos fumigenos e de cadastro do tabaco beneficiado.

Art. 39. Durante as inspecdes de registro para
verificacao de conformidade ou de acdes de fiscalizacao, a
empresa devera fornecer a documentacao completa referente ao
dossié técnico exigida nas regulamentacdes sanitarias que tratam
do registro de produtos fumigenos e do cadastro de tabaco
beneficiado vigentes a época do peticionamento.

§ 12 A empresa deve manter a guarda dos dados
brutos referentes aos resultados dos testes que sustentam o laudo
de analise.

§ 22 Os dados brutos referentes aos resultados dos
testes que sustentam o laudo de anélise devem ser rastreaveis.

§ 32 Durante as inspecdes de registo para verificacao
de conformidade ou de acdes de fiscalizacao, a Anvisa podera
solicitar a analise de amostras de referéncia retidas para
realizacao, na presenca dos inspetores e no préprio laboratério da
empresa, de quaisquer dos testes realizados pela prépria empresa
e apresentados no laudo analitico submetido no dossié de
registro.

Art. 40. As empresas fabricantes nacionais ou
importadoras devem manter arquivados, por um periodo de 10
(dez) anos, os dados completos que permitam identificar toda a
cadeia de distribuicao dos produtos para os casos de auditoria
sanitaria.

Art. 41. A Anvisa podera estabelecer outras formas de
peticionamento e protocolizacao, inclusive em formato nao
eletrénico, segundo interesse da administracao, incluindo o
peticionamento manual e o protocolo fisico das peticdes.

Art. 42. O descumprimento das disposicdes contidas
nesta Resolucao constitui infracao sanitaria, nos termos da Lei n®
6.437, de 20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator as



penalidades previstas neste diploma legal e demais disposicoes
aplicaveis, sem prejuizo das sancbes de natureza civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 43. Fica revogada a Resolucao da Diretoria
Colegiada n® 559, de 30 de agosto de 2021, publicada no Diario
Oficial da Uniao n° 165, de 31 de agosto de 2021, secao 1, pag.
142 a 146.

Art. 44. Esta Resolucao entra em vigor na data da sua
publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO |

PARAMETROS E COMPOSTOS PRESENTES NAS CORRENTES
PRIMARIAS, SECUNDARIA E NO TABACO TOTAL

I - Parametros e Compostos Presentes na Corrente
Primaria*

Compostos Unidade

1. Alcatrao?, 3 mg/unidade
2. Nicotina?, 3 mg/unidade
3. Mondxido de carbono?, 3 mg/unidade
4. Benzo-a-pireno ng/unidade
5. Formaldeido ug/unidade
6. Acetaldeido ug/unidade
7. Acetona ug/unidade
8. Acroleina ug/unidade
9. Propionaldeido ug/unidade
10. Crotonaldeido ug/unidade
11. Metiletilcetona ug/unidade
12. Butanaldeido ug/unidade
13. Hidroquinona ug/unidade
14. Resorcinol ug/unidade

15. Catecol ug/unidade



16. Fenol ug/unidade
17. meta-Cresol ug/unidade
18. para-Cresol ug/unidade
19. orto-Cresol ug/unidade
20. Amoénia ug/unidade
21. Acido cianidrico ug/unidade
22. Piridina ug/unidade
23. Quinolina ug/unidade
24. 1, 3-butadieno ug/unidade
25. Isopreno ug/unidade
26. Acrilonitrila ug/unidade
27. Benzeno ug/unidade
28. Tolueno ug/unidade
29. Estireno ug/unidade
30. NNN: N nitrosonornicotina ng/unidade
31. NAT: N'nitrosoanatabina ng/unidade
32. NAB: N nitrosoanabasina ng/unidade
33. NNK 4-(metilnitrosoamino) 1- (3-piridi|)-1-ng/unidade
butanona

34. 3-aminobifenila ng/unidade
35. 4-aminobifenila ng/unidade
36. 1-aminonaftaleno ng/unidade
37. 2-aminoftaleno ng/unidade

38. Nox ug/unidade

39. Eugenol mg/unidade
40. pH unidade
41. Eficiéncia do filtro para nicotina %

42. Mercurio ng/unidade
43. Niquel ng/unidade
44. Chumbo ng/unidade
45. Selénio ng/unidade
46. Cadmio ng/unidade
47. Cromo ng/unidade
48. Arsénio ng/unidade
49. Mentol ng/unidade

! Preenchimento obrigatério para cigarros.
2 Preenchimento obrigatério para charutos e cigarrilhas.
3 As analises laboratoriais utilizadas para quantificacao dos



compostos em cigarros devem seguir as metodologias 1SO. Para
charuto e cigarrilhas, poderao ser usadas outras metodologias

reconhecidas internacionalmente.

Il - Compostos Presentes na Corrente Secundaria®

Compostos
1. Alcatrao?
2. Nicotina?
3. Monéxido de carbono?

4. Benzo-a-pireno

5. Formaldeido

6. Acetaldeido

7. Acetona

8. Acroleina

9. Propionaldeido

10. Crotonaldeido

11. Metiletilcetona

12. Butanaldeido

13. Hidroquinona

14. Resorcinol

15. Catecol

16. Fenol

17. meta-Cresol

18. para-Cresol

19. orto-Cresol

20. Amoénia

21. Acido cianidrico

22. Piridina

23. Quinolina

24. 1, 3-butadieno

25. Isopreno

26. Acrilonitrila

27. Benzeno

28. Tolueno

29. Estireno

30. NNN: N "nitrosonornicotina
31. NAT: N 'nitrosoanatabina

Unidade
mg/unidade
mg/unidade
mg/unidade
ng/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ug/unidade
ng/unidade
ng/unidade



32. NAB: N'nitrosoanabasina ng/unidade
33. NNK : 4-(metilnitrosoamino) 1- (3-piridil)-1

butanona "ng/unidade
34. 3-aminobifenila ng/unidade
35. 4-aminobifenila ng/unidade
36. 1-aminonaftaleno ng/unidade
37. 2-aminoftaleno ng/unidade
38. Nox ug/unidade
39. Eugenol mg/unidade
40. Mercurio ng/unidade
41. Nigquel ng/unidade
42. Chumbo ng/unidade
43. Selénio ng/unidade
44, Cadmio ng/unidade
45. Cromo ng/unidade
46. Arsénio ng/unidade
47. Mentol ng/unidade

! Preenchimento obrigatério para cigarros.
2 As anadlises laboratoriais utilizadas para quantificacao dos
compostos devem seqguir as metodologias ISO.

Il - Parametro e Compostos Presentes no Tabaco Total *

Compostos Unidade

1. Aménia fagégco o
2. Nicotina Eagb/gco e
3. Nornicotina fagégco e
4. Miosmina tjagb/gco e
5. Anabasina fagégco e
6. Anatabina ?agégco e
7. NNN: N nitrosonornicotina ?agégco ae

O NAT. N7 mibvmmmminn Falhin A ng/g de



O. INRA1.

9. NAB: N nitrosoanabasina

10. NNK: 4-(metilnitrosoamino)

butanona

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.
20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Chumbo
Cadmio
Mercurio
Niquel
Selénio
Cromo
Arsénio

Eugenol
pH

Benzo-a-pireno
Glicerol

Propileno glicol
Trietileno glicol
Nitrato

Triacetina
Propionato de sédio
Acido sérbico

Mentol

IN TrHenrudvailialtaviiia

(3-piridil)-1-

tabaco

ng/g
tabaco

ng/g
tabaco

ng/g
tabaco

ng/g
tabaco

ng/g
tabaco

ng/g
tabaco

ng/g
tabaco

ng/g
tabaco

ng/g
tabaco

mg/g
tabaco

unidade

ng/g
tabaco

mg/g
tabaco

mg/g
tabaco

mg/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

mg/g
tabaco

v~~~

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de



29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

A0

2-etil-3(5 ou 6)-dimetil pirazina
2-etil-3-metil pirazina
2-heptanona

2-metoxi-4-metil fenol
2,3,5-trimetil pirazina
2,3,5,6-tetrametil pirazina
2,3-dietil pirazina

2,4-heptadienal

2,5-dimetil pirazina

3-hexen-1-ol

3-metilbutiraldeido
4-metilacetofenona
4-vinil-guaiacol
4-(para-hidroxifenil)-2-butanona
5-etil-3-hidroxi-4-metil-2(5h)-furanona
6-metil-3,5-heptadienona
6-metilcumarina
6,10-dimetil-5,9-undecadien-2-ona
Acetanisol

Acetato de benzila

ANrArArA AA khAarnilA

uyry
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
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50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

« ALTLALU UCT vullllia

Acetato de etila
Acetato de fenetila
Acetato de furfurila
Acetato de geranila
Acetato de hexila
Acetato de isoamila
Acetato de mentila
Acetato de neomentila
Acetato de para-tolila
Acetato de trans-3-hexenil
Acetil pirazina
Acetofenona

Acetoina

Acido 2-metilbutirico
Acido acético

Acido butirico

Acido citrico

Acido decandico

Acido fenil acético

Acido glicirrizinico

tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco
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70.

71.

712.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

Acido hexandico

Acido isobutirico

Acido isovalérico

Acido ltico

Acido laurico

Acido levulinico

Acido octandico

Alcool benzilico (fenil carbinol)
Alcool c-6 (n-hexanol)

Alcool cindmico (estiril carbinol)
Alcool fenetilico (benzil carbinol)
Alcool isobutilico (isopropil carbinol)
Alcool para-anisilico

Alfa-ionona

Alfa-terpineol

Anisaldeido

Antranilato de metila
Benzaldeido

Benzoato de benzila

Benzoato de metila

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
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ug/g
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ug/g
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90.

O1l.

92.

93.

94,

95.

96.

97.

98.

99.

100.

101.

102.

103.

104.

105.

106.

107.

108.

109.

Beta-damascenona
Beta-damascona

Beta-ionona

Butirato de etila

Butirato de geranila

Cafeina

Carvona

Cinamaldeido

Cinamato de metila

Citrato de trietila

Cumarina

Delta-octalactona
Delta-decalactona

Dihidro jasmonato de metila
D,L-citronelol

Esclariolideo

Ester metilico do 4cido trans-cindmico
Etil maltol

Etil vanilina

Eucaliptol

E"\V‘V‘\ﬁf‘l\l
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111.

112.

113.

114.

115.

116.

117.

118.

119.

120.

121.

122.

123.

124.

125.

126.

127.

128.

129.

130.

1 AallicoOul

Fenilacetaldeido

Fenilacetato de etila

Fenilacetato de fenetila

Fenilacetato de isoamila

Fenilacetato de metila

Formato de benzila

Formato de cis-3-hexenila

Formato de geranila
Formato de isoamila
Furfural
Gama-decalactona
Gama-dodecalactona
Gama-heptalactona
Gama-hexalactona
Gama-nonalactona
Gama-octalactona
Gama-undecalactona
Gama-valerolactona
Geraniol

Guaiacol

tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco
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ug/g
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131.

132.

133.

134.

135.

136.

137.

138.

139.

140.

141.

142.

143.

144,

145,

146.

147.

148.

149.

150.

Heptanoato de etila
Hexanoato de etila
Hexanoato de isoamila
Hexen-2-al
Isobutiraldeido
Isoforona

Isovalerato de etila
Isovalerato de isoamila
Lactato de etila
L-carvona

Limoneno

Linalol

Linoleato de metila
Maltol

Mentona

Metil ciclopentenolona
Metil vanilina

Nonanal

Nonanoato de etila

Piperonal

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
tabaco

ug/g
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151. Propenil guaetol uy/y ue

tabaco
' ' ' ug/g de

152. Propionato de citronelil tabaco
' ' ug/g de

153. Propionato de etila tabaco
' . ug/g de

154. Propionato de geranila tabaco
' ) ug/g de

155. Sacilaldeido tabaco
o . ug/g de

156. Salicilato de etila tabaco
o . ug/g de

157. Salicilato de metila tabaco
. ug/g de

158. Teobromina tabaco
' ug/g de

159. Terpineol tabaco
_ ug/g de

160. Trans-anetol tabaco
. ug/g de

161. Timol tabaco
N ug/g de

162. Vanilina tabaco

! Preenchimento obrigatério para todos os produtos.

ANEXO Il

DOS PETICIONAMENTOS ELETRONICOS

| - Do Peticionamento Eletronico do Tabaco Beneficiado:
1. Origem dos Tipos de Tabacos Beneficiados no ano anterior:
Tipo de Tabaco;

Quantidade de cada tipo de tabaco;

Pais, Unidade Federativa - UF, Cidade.

Il - Do Peticionamento Eletronico de Registro e Renovacao
do Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco:
1. Caracteristicas do Produto:

Nome do produto;

Tipo de Produto;

Comprimento (mm);

Circunferéncia (mm);



2. Origem:

Fabricacao Nacional:

Dados da empresa Beneficiadora (Nome e CNPJ);

Importado:

Dados da empresa Fabricante internacional (Nome e endereco);
3. Destino:

Exclusiva para comercializacao no mercado interno;
Comercializacao no mercado interno e externo;

Exclusiva para exportacao;

4. Embalagens:

Tipos de Embalagens;

Quantidade do produto/Embalagem;

5. Relacao de tipos de tabaco utilizados no produto:

Tipos de tabaco;

Quantidade de cada tipo de tabaco;

Quantidade total de tabaco utilizada no produto;

6. Relacao de aditivos utilizados no produto:

Nomenclatura oficial ou nome comum do aditivo;

Categoria do aditivo;

NUmero do CAS (Chemical Abstracts Service), quando aplicavel;
Local especifico de adicao;

Quantidade adicionada;

7. Especificacdes do Filtro e Envoltérios:

Tipo de Filtro;

Caracteristicas do Filtro: Ventilacao Total (0-100%), Queda de
Pressao com furos abertos (mmH20), Queda de Pressao com furos
fechados (mMmH20);

Composicao do Material Filtrante: Substancias, Quantidades;
Caracteristicas Fisicas do Papel Envoltério do Filtro:

Gramatura (g/m?2);

Permeabilidade (cm3. min'l. cm2) a 1 kPa;
Peso (mg/cig);

Caracteristicas Fisicas do Papel Ponteira:
Gramatura (g/m?2);

Permeabilidade (cm3. minl. cm2) a 1 kPa;

Peso (mg/cig);

Caracteristicas Fisicas do Papel Envoltério do Produto:
Gramatura (g/m?2);

Permeabilidade (cm3. minl. cm™) a 1 kPa;

Peso (mg/cig);

8. Parametros e Compostos Presentes na Corrente Primaria,
conforme Anexo | desta resolucao:

Teor Médio, Desvio Padrao e Metodologias Utilizadas;



9. Compostos Presentes na Corrente Secundaria, conforme Anexo |
desta resolucao:

Teor Médio, Desvio Padrao e Metodologias Utilizadas;

10. Parametro e Compostos Presentes no Tabaco Total, conforme
Anexo | desta resolucao:

Teor Médio, Desvio Padrao e Metodologias Utilizadas;

11. Arquivos eletronicos das Embalagens.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
.1 ) Torres, Diretor-Presidente, em 29/08/2024, as 20:22,
JEII j conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
sssinawra ) | do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Publicado em 03/09/2024
DOU de 03/09/2024, secéo 1,
INSTRUCAO NORMATIVA N° 312, DE 22 DLM-D&Z-OZA“ '

Dispde sobre a inclusao da
informacao sobre alteracao de
ingredientes na embalagem de
produtos fumigenos derivados do
tabaco.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da atribuicdo que Ihe confere
o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de
10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrucao
Normativa, conforme deliberado em reuniao realizada em 22 de
agosto de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao.

Art. 12 Esta Instrucao Normativa dispde sobre a
inclusao da informacao de alteracao de ingredientes na
embalagem de produtos fumigenos derivados do tabaco quando
da alteracao de composicao, nos termos da Resolucao da Diretoria
Colegiada n2421, de 1° de setembro de 2020.

Art. 22 Para efeitos desta Instrucao Normativa
entende-se por:

| - aditivo: qualquer substancia ou composto, que nao
seja tabaco ou agua, utilizado no processamento das folhas de
tabaco, do tabaco homogeneizado e do tabaco reconstituido, na
fabricacdo e no acondicionamento de um produto fumigeno
derivado do tabaco;

Il - alteracao de ingredientes: inclusao, exclusao ou
alteracao de quantidade de aditivos que vise especificamente a
ajustes decorrentes de variacdes na safra de tabaco ou da troca de
fornecedores;

Il - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer
forma de acondicionamento destinada a conter os produtos



fumigenos derivados do tabaco, possuindo a seguinte
classificacao:

a) embalagem primaria: embalagem que acondiciona
o produto fumigeno derivado do tabaco, destinada ao consumidor
final;

b) embalagem secundaria: embalagem externa do
produto e que acondiciona mais de uma embalagem primaria,
destinada ou nao ao consumidor final; e

c) embalagem terciaria: embalagem externa do
produto, que acondiciona mais de uma embalagem, nao
destinada ao consumidor final;

IV - produto fumigeno: produto manufaturado,
derivado ou nao do tabaco, que contenha folhas ou extratos de
folhas ou outras partes de plantas em sua composicao; e

V - produto fumigeno derivado do tabaco: qualquer
produto fumigeno manufaturado que contenha tabaco em sua
composicao.

Art. 32 Esta Instrucao Normativa se aplica aos produtos
fumigenos derivados do tabaco comercializados em territério
nacional, de fabricacao nacional e importados, que promovam
qualquer alteracao de ingredientes.

Art. 429 A mensagem “INGREDIENTES ALTERADOS”
deve ser impressa nas embalagens primarias e secundarias de
todos os produtos fumigenos derivados do tabaco que sofrerem
alteracao de ingredientes.

Art. 52 A mensagem “INGREDIENTES ALTERADOS”
devera permanecer na embalagem primaria e secundaria dos
produtos fumigenos derivados do tabaco pelo periodo minimo de
90 (noventa) dias a contar da publicacdao no Diario Oficial da
Uniao do deferimento da peticao de renovacao de registro do
produto.

Paragrafo Unico. Decorrido o prazo estabelecido no
caput, a mensagem pode ser retirada da rotulagem ou da etiqueta
de nacionalizacao do produto sem a necessidade de gerar
peticionamento para atualizacao do processo de regularizacao.

Art. 62 A mensagem “INGREDIENTES ALTERADOS”
deve ser impressa na mesma face que estiver impressa a
informacao obrigatdria “Ingredientes” nas embalagens primarias e
secundarias dos produtos fumigenos derivados do tabaco e



cumprir os seguintes requisitos:

| - impressa em letras amarelas (escala PANTONE
116C ou sua correspondente na escala CMYK);

Il - negrito;

lIl - caixa alta;

IV - fonte Arial,

V - espacamento simples; e

VI - mesmo tamanho empregado na informacao

obrigatdria “Ingredientes”.

Paragrafo unico. No caso de a embalagem ter fundo
amarelo, a mensagem deve ser impressa:

| - em letra preta (escala PANTONE Process Black C ou
correspondente na escala CMYK);

Il - negrito;

[l - caixa alta;

IV - fonte Arial;

V - espacamento simples; e

VI - mesmo tamanho empregado na informacao
obrigatdria “Ingredientes”.

Art. 79 As embalagens primarias e secundarias dos
produtos fumigenos derivados do tabaco com a impressao da
mensagem devem ser apresentadas conjuntamente com as
embalagens sem a mensagem em todas as peticdoes de renovacao
de registro que se apliguem ao previsto nessa Instrucao
Normativa.

Art. 82 O descumprimento das disposicdes contidas
nesta Resolucao constitui infracao sanitaria sujeita as penalidades
previstas nas Lei n2 9.294, de 15 de julho de 1996, e Lei n?2 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sancodes civil ou penal
cabiveis.

Art. 92 Fica revogada a Instrucao Normativa n? 72, de
12 de setembro de 2020, publicada no Diario Oficial da Uniao n°
170, de 3 de setembro de 2020, secao 1, pag. 75 a 76.

Art. 10. Esta Instrucao Normativa entra em vigor na
data da sua publicacao.



ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
.1 1Torres, Diretor-Presidente, em 29/08/2024, as 20:22,
JEII ___'] conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
. do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

¥§L00 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=at https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3142263 e o cédigo CRC ABFDDE9B.
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https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DESPACHO N2 344/2024/SEI/GGTAB/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.902763/2023-32
Interessado: GGTAB
Assunto: Publicacao de atos normativos

A SGCOL - Publicacdo
c/c DIRE,

Considerando que tanto a proposta de Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC) quanto a proposta de Instrucao
Normativa (IN) deliberadas na 152 ROP, realizada em 22 de
agosto de 2024, foram apresentadas no ambito da revisao e
consolidacao de atos normativos inferiores a Decreto e, portanto,
nao apresentaram nenhuma alteracao no mérito, informo que a
vigéncia de ambos pode iniciar na data da publicacao.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Stefania
Schimaneski Piras, Gerente-Geral de Registro e
Fiscalizacao de Produtos Fumigenos Derivados ou Nao
Jeﬂ j do Tabaco, em 28/08/2024, as 17:52, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 3¢ do art. 42 do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura .
eletrénica

& A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
"_;'_-_5',_-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
"[r A verificador 3145222 e o codigo CRC ODAO3O0DE.

Referéncia: Processo n? 25351.902763/2023-32 SEIn? 3145222
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