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Orientacdes para Peticionamento de Assuntos de Produtos Fumigenos
Derivados do Tabaco
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Apresentacao

Este manual tem o objetivo de orientar o Agente Regulado no peticionamento totalmente eletrénico dos
Assuntos de Produtos Fumigenos Derivados do Tabaco, conforme determina Resolugdo RDC 226, de 30 de
abril de 2018.

Com a entrada em vigor da Resolucdo acima mencionada, algumas alteracdes no peticionamento eletrénico
devem ser observadas, incluindo a alteracdo dos prazos para Renovacdo de Registro e de Renovagdo de
Cadastro (no caso de marcas exclusivas para exportacao).

Desde 06/08/2018 a protocolizacdo de todas as peticdes referentes aos Assuntos de Produtos Fumigenos
Derivados do Tabaco passou a ser automatica. A protocolizacdo fisica ndo é mais necessaria. No entanto, até
o dia 06/08/2019, as peticBes geradas eletronicamente deverdo ser impressas e enviadas a ANVISA sob
forma de “Aditamento para cumprimento do Art. 34 da Resolugdo RDC n2 226/18” (Assunto 6056). Esse
procedimento estd previsto para o periodo de validacdo do sistema que deve ter a duracao de 12 meses.
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Novas regras para o Registro de Produto Fumigeno

Com a entrada em vigor da RDC 226/2018, em 06/08/2018, as alteracGes para o peticionamento e a
protocolizacdo das peticdes de tabaco a seguir devem ser observadas:

e Data de Vencimento do Registro (Assunto 6001): Apds a concessdo do registro do produto, a data de
vencimento fica mantida como ja era na RDC 90/2007, sendo contada a partir da publicacdo de
Resolucdo de Deferimento no Didrio Oficial da Unido, DOU.

e Prazo para Renovacgdo de Registro (Assunto 6003): Atenc¢do para alteragdo do prazo para renovar o
registro. A peticdo de renovagdo deve ser PROTOCOLIZADA a partir de 90 (noventa) dias e até 30

(trinta) dias antes da data de vencimento do registro, conforme estabelece o Art. 20 da RDC
226/2018. O usuario deve observar que:

e Adata limite (até 30 dias antes do vencimento do registro) aplica-se 8 PROTOCOLIZACAO da
Peticdo de Renovacdo, e ndo a data de conclusdo da transagdo no sistema de peticionamento.

Uma vez que o recolhimento da TFVS é um dos requisitos obrigatorios, a protocolizacao sera
efetivada somente apds a verificacdo pelo sistema de peticionamento do pagamento da
TFVS.

e Ressalta-se que, apds o pagamento da TFVS, o sistema pode levar até 2 dias Uteis para
verificagdo. Por tanto, o usuario deve efetuar o pagamento com antecedéncia necessaria, a
fim de evitar que a peticdo de Renovacdo seja protocolizada apds o prazo estabelecido. Caso
deixe para efetuar o pagamento na data limite, a protocolizagdo ocorrera posteriormente
ao prazo, neste caso, a peticdo podera ser indeferida e o registro cancelado.

e (Caso ndo peticione a Renovacdo no prazo especificado, o Registro do produto serd
cancelado por caducidade, e a empresa devera peticionar novo Registro, para fins de
regularizacdo da marca.

e (Caso o prazo pararenovar tenha expirado, o acesso no sistema para renovagdo sera negado.
e (Casooregistrodo produto esteja cancelado, o acesso a renovacado serd negado pelo sistema.

e Dados da Empresa Beneficiadora: No caso de marcas fabricadas no pais, passou a ser obrigatério
informar todas as empresas beneficiadoras que beneficiaram os tabacos usados no produto.

e Dados da Empresa Fabricante Internacional: No caso de marcas importadas, passou a ser obrigatério
informar dados da empresa fabricante internacional.

e Quantidade de Tabaco: devera ser informada a quantidade de cada tipo de tabaco utilizado no
produto. No caso de peticdo de Renovacdo, os tabacos declarados anteriormente precisarao ser
excluidos e novamente incluidos, para que o usuario possa informar a quantidade correspondente
ao tipo de tabaco.
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Corrente Primaria:

e Cigarro com Filtro, Cigarro sem Filtro e Cigarro Kretek: A quantificacdo dos compostos
abaixo passou a ser obrigatdria a partir da publicacdo da RDC 226/2018, em 06/08/2018:

e EUGENOL
e MENTOL

e Cigarro com Filtro, Cigarro sem Filtro e Cigarro Kretek: A quantificacdo dos compostos
abaixo passara a ser obrigatoria apds 06/08/2019:

e ARSENIO
e CADMIO
e CHUMBO
e CROMO
e MERCURIO
e NQUEL
e SELENIO

e Charutos e Cigarrilhas: A guantificacdo dos compostos abaixo passara a ser obrigatdria
apos 06/08/2019:

e ALCATRAO
e MONOXIDO DE CARBONO
e NICOTINA

Corrente Secundaria:

e Cigarro com Filtro, Cigarro sem Filtro e Cigarro Kretek: A quantificacdo dos compostos
abaixo passou a ser obrigatdria a partir da publicacdo da RDC 226/2018, em 06/08/2018:

e EUGENOL
e MENTOL

e Cigarro com Filtro, Cigarro sem Filtro e Cigarro Kretek: A quantificacdo dos compostos
abaixo passara a ser obrigatoria apds 06/08/2019:

e ARSENIO
e CADMIO
e CHUMBO
e CROMO
e MERCURIO
e NQUEL
e SELENIO

Tabaco Total:

e Todos os produtos: A quantificacdo dos compostos abaixo passou a ser obrigatéria a partir
da publicagdo da RDC 226/2018, em 06/08/2018:

e ACIDO SORBICO
e AMONIA

e ANABASINA

e ANATABINA

e ARSENIO

e BENZO-A-PIRENO
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e CADMIO

e CHUMBO

e CROMO

e EUGENOL

e GLICEROL

e MENTOL

e MERCURIO

e MIOSMINA

e NAB: N'NITROSOANABASINA
e NAT: N'NITROSOANATABINA
e NICOTINA

e NQUEL

e NITRATO

e NNK: 4-(METILNITROSOAMINO) 1- (3-PIRIDIL)-1-BUTANONA
e NNN: N'NITROSONORNICOTINA
e NORNICOTINA

° pH

e PROPILENO GLICOL

e PROPIONATO DE SODIO

e SELENIO

e TRIACETINA

e TRIETILENO GLICOL

e Todos os produtos: A quantificacdo dos demais compostos previstos na RDC 226/2018
passara a ser obrigatdria apos 06/08/2019.

Embalagens dos produtos: A partir de 06/08/2018 todas as embalagens, primarias e secundarias,
deverdo ser encaminhadas em forma de arquivo eletrénico, no sistema de Peticionamento
Eletronico. Destaca-se que os arquivos devem observar os seguintes requisitos:

O arquivo deve ser enviado obrigatoriamente em PDF.

O arquivo em PDF deve apresentar a arte grafica da embalagem, de forma a possibilitar a
visualizacdo de todas as faces visiveis ao publico, de dobras e cortes, e a identificagcdo das
cores utilizadas nas adverténcias e mensagens sanitarias, exigidas pela RDC 195/2017.

No caso em que a embalagem ndo possuir arquivo grafico, devera ser apresentado arquivo
em PDF com imagem fotogréafica de todas as faces visiveis ao publico da embalagem,
conforme serd disponibilizada no comércio. Para obtencdo da imagem fotogréfica, a
embalagem deve ser disposta sobre superficie branca lisa e com iluminacdo adequada.

No caso em que forem utilizados adesivos das adverténcias e mensagens sanitarias, deverdo
ser apresentados arquivos em PDF com as artes graficas.

Ressaltamos que inicialmente, o envio de exemplares fisicos ndo é necessario. No entanto,
eles podem ser solicitados por meio de exigéncia técnica quando houver ddvidas quanto aos
arquivos eletronicos enviados. Neste caso, o arquivo de exemplares fisicos deve ser feito
com o codigo 6058 (cumprimento de exigéncia para atendimento ao § 32 do Art.15 da RDC
n2 226/18).
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Novas regras para Marcas Exclusivas para Exportacao

e Marcas exclusivas para exportagdo (Assunto 6002): o Registro de Produto para Exportagdo foi
substituido pelo Cadastro, ndo havendo mais publicacdo de deferimento no DOU.

e Apds a conclusdo do Assunto 6002 no sistema de Peticionamento Eletronico, a
protocolizacdo sera automatica, uma vez que o assunto é isento de pagamento da TFVS.

e A partir do recebimento de confirmacdo da protocolizacdo, por mensagem na Caixa Postal
da empresa, a marca podera ser exportada.

e Data de Vencimento do Cadastro (Assunto 6002): Sera contada a partir da Protocolizagdo da peticdo
de Cadastro de pelo sistema de Peticionamento Eletronico.

e ATENCAO: Todas as empresas que possuem Registro de Produto Fumigeno Exclusivo para Exportacio
deferido e valido, deverao peticionar o Assunto 6002 - Cadastro de Produto Fumigeno Derivado do

Tabaco Exclusivo para Exportacdo, até a Data de Vencimento desse Registro. O Assunto “Registro de

Produto Fumigeno Exclusivo para Exportacdo”, previsto na RDC 90/2007, foi extinguido com a
publicacdo da RDC 226/2018, passando a ser obrigatério o Cadastro, e ndo mais o Registro de
produtos com esse fim. Com isso, esse tipo de peticdo que era referente renovacdo de registro de
produto fumigeno exclusivo para exportacdo ndo esta mais disponivel para o peticionamento.

renovagao.

e Prazo para Renovacgdo de Cadastro (Assunto 6004): o Cadastro sera valido por 12 meses, contados
da Data de Protocolizacdo Automatica da peticdo, devendo ser renovado anualmente até essa data
de vencimento.

e (Caso ndo peticione a Renovagdo no prazo especificado, o cadastro do produto serd
cancelado, e a empresa deverd peticionar novo Cadastro, para fins de regularizacdo da
marca.

e (Caso 0 prazo pararenovar tenha expirado, o acesso no sistema para renovagao sera negado.

e (Caso o Cadastro do produto esteja cancelado, o acesso a renovagdo serd negado pelo
sistema.

Cadastramento de Empresa

Para ter acesso aos sistemas da Anvisa o representante da empresa deve cadastrar o Gestor de Seguranca
ou o Responsavel Legal, que serdo responsaveis pelas informagdes encaminhadas a Anvisa:

1. Acessar no Portal Eletronico da Anvisa > Servicos da Anvisa (http://portal.anvisa.gov.br/servicos) o

Sistema de Cadastramento de Empresas, para cadastramento das informacdes da empresa, do Gestor
de Seguranca e demais representantes e senha de acesso.
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2. As orientacdes necessarias para o cadastramento de empresas estdo disponiveis no mesmo endereco
do Portal Eletrénico citado acima.

Peticao eletrbnica

1. Ousuario deve acessar o Sistema de Peticionamento Eletrdnico disponivel no Portal Eletrénico da Anvisa
(http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento).

2. Informar E-mail do Gestor de Seguranca ou do Responsdavel Legal e Senha cadastrados.
3. Selecionar o CNPJ do Agente Regulado.

4. Selecionar a opcdo “Peticdo EletrOnica e pagamento de taxa”.

ATENGCAO:

4.1. A partir de 06/08/2018, mesmo que a peticdo seja isenta de pagamento, devera ser utilizada
essa opcdo de peticdo eletrénica.

4.2. N3o deve mais ser utilizado o link “Peticdo Manual e pagamento de taxa”, exceto no caso em
gue a Anvisa determinar expressamente o uso de peticdo manual. Desde 06/08/2018 todas
as peticdes de tabaco passaram a ser eletronicas.

5. Selecionar a Area “Derivados do Tabaco” e um dos Assuntos de peticdo disponiveis:

6000 - Cadastramento de Empresa Beneficiadora de Tabaco

6001 - Registro de Produto Fumigeno — Dados Cadastrais

6002 - Cadastro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco Exclusivo para Exportacédo
6003 - Renovacdo de Registro de Produto Fumigeno — Dados Cadastrais

6004 - Renovacdo de Cadastro de Produto Fumigeno Exclusivo para Exportagdo

6010 - Cancelamento de Registro de Produto Fumigeno a Pedido — EMPRESA

6031 - Aditamento

6036 - Reconstituicdo de documentagdo

© 0N O U AW e

. 6040 - Recurso Administrativo (Reconsideracdo de Indeferimento)

10. 6041 - Cumprimento de Exigéncia

11. 6045 - Alteracdo do Cadastro da Empresa - Razao Social

12.6046 - Alteracdo do Cadastro de Empresa - Enderego

13.6047 - Alteracdo do Cadastro de Empresa - Responsavel ou Representante Legal

14.6048 - Alteracdo de Dados na Base

15. 6056 - Aditamento para cumprimento do Art. 34 da Resolugdo RDC n2 226/18

16.6058 - Cumprimento de exigéncia para atendimento ao § 32 do Art.15 da Resolugdo RDC n2 226/18

6. O sistema apresenta tela com o n? de Transagdo e as informacdes exigidas pela norma que devem ser
apresentadas. Recomenda-se anotar esse nimero antes de prosseguir com o peticionamento. Caso
precise suspender o preenchimento e retornar posteriormente, deverd selecionar na tela de Op¢des o
link “Continuacdo da peticdo eletrdnica para fluxos ndo concluidos” e informar o n2 da Transacao.

7. Preencher as informacdes exigidas e anexar os documentos necessarios.
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8. ATENCAO: Antes de concluir a transa¢do recomenda-se conferir se todos os dados est3o corretos, pois
apds a conclusiio NAO SERA MAIS POSSIVEL RETIFICAR OS DADOS DA TRANSACAO.

9. Imprimir o Boleto (Guia de Recolhimento da Unido — GRU) para pagamento da Taxa, quando for o caso.
Para impressdo do Boleto deve ser selecionada a opc¢do “Ficha de Compensacdo”:

Existem duas formas de pagamento possiveis: Débito Direto em conta Corrente e Sistema de Compensacio
Bancaria (boleto). A opgdo desejada deve ser selecionada a partir da barra de opgies logo abaixo de cada guia

relacionada.

¢ Débito Direto em Conta Corrente (di 1 para « lientes do Banco do Brasil) - selecionando esta
opg3o sera aberto um link com o Banco do Brasil, “onde sera solicitado o N° da conta corrente a ser debitada e a
senha.

+ Sistema de Compensacdo Bancaria (Boleto) - selecionando esta opgdo sera mostrado um boleto bancario que
devera ser impresso em papel A4 em impressora jato de tinta ou laser.

Escolha a opcdo de t

| R &

—

{_) Débito em conta (®) Ficha de Compensacio

— Infor

!\\ Para impressdo dos documentos e conclusdo da transacdo, digque em CONCLUIR.
.

10. Concluir a transagdo eletrénica e imprimir os dados e documentos anexados no peticionamento,
para fins de inspecdes de registro para verificacdo de conformidade ou de acdes de fiscalizacdo (Art.
31 da RDC 226/2018) e para fins de validacdo do procedimento totalmente eletronico (Art. 34 da
RDC 226/2018).

Protocolizacdo eletrénica de peticdes isentas de TFVS

1. Apds concluir e encerrar a transacdo eletronica no sistema de Peticionamento Eletrdnico, o sistema

executa automaticamente a protocolizacdo da transacdo e apresenta a mensagem abaixo:

~ Protocolo On-Line

ATENGAO

Transacdo eletrdnica realizada com sucesso.

O ndmero da sua transacdo é 8847722018

O nidmero do Protocolo da peticio € 25352314264201816

As informag@es declaradas nesta transacdo ndo s3o passiveis de retificacdo, tendo em vista de sua
protocolizacdo automatica.

# Foi encaminhada mensagem para a Caixa Postal da empresa com os dados da ProtocolizacSo.

|
[ Imprimir Comprovante | | Voltar |
|

2. Osistema encaminha mensagem para a Caixa Postal da empresa com informacdes referentes a
peticdo protocolizada.
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Protocolizacao eletrénica de petigdes com TFVS

1. Apds o usudrio gerar o boleto para pagamento da TFVS e concluir a transacdo eletrdnica, o sistema
apresenta a mensagem abaixo:

| MENSAGEM

ATENCAOD

» Transacdo eletrinica realizada com sucesso.

» 0 numero da sua transacdo € §7.0551.2018

» As informacies declaradas nesta transacdo ndo sdo passiveis de retificacdo, tendo em vista de sua protocolizacdo
automatica.

» Esta mensagem ndo comprova a protocolizacdo da peticdo.

» A protocolizacdo ocorrerd automaticamente apds a confirmacdo do pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitdria (TFVS).

» A confirmacdo do pagamento da TFVS e a efetivacdo do protocolo ocorrera em até 2 (dois) dias (teis, a contar da data
do pagamento.

» (O prazo para pagamento da TFVS & de 30 (trinta) dias corridos, a contar da data de emissdo do boleto. Caso o
pagamento ndo seja efetuado nesse prazo, a transacdo sera cancelada.

» 0 prazo acima ndo desobriga a observacdo dos prazos previstos na norma de registro de produtos fumigenos.

2. Ousudrio deverd efetuar o pagamento da TFVS.

3. Apds o pagamento do boleto gerado para a transacgdo, o sistema identifica e executa a Protocolizagdo
Automadtica da transagdo paga. Destaca-se que:

e Acefetivacdo do protocolo ocorrera em até 2 (dois) dias Uteis, a contar da data do pagamento
da TFVS.

e Embora o prazo para pagamento da TFVS seja de 30 (trinta) dias corridos, a contar da data

de emissdo do boleto, esse prazo ndo exime a observagdo dos prazos previstos na RDC
226/2018.

4. O sistema encaminha mensagem para a Caixa Postal da empresa com informacdes referentes a
peticdo protocolizada.

Apresentacdo de copia impressa da peticao eletrénica

Durante 0 12 ano de vigor da RDC 226/2018 as empresas devem encaminhar cépia fisica de todas as petices
protocolizadas eletronicamente (Art. 34 da RDC 226/2018). Estdo excluidos dessa obrigatoriedade as

peticGes referentes aos produtos exclusivos para exportacdo e as peticGes de Cadastro de Tabaco
Beneficiado (Assunto 6000).

1. Oencaminhamento da cépia fisica deve ser feito por meio de peticdo de Aditamento para Cumprimento
do Art. 34 da RDC 226/2018 (Assunto de Peticdo Manual - 6056), especifico para esse fim, disponivel no
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Portal Eletrdnico da Anvisa (http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento), na opg¢éo “Peticdo

Manual e pagamento de taxa”.

A Peticdo Manual — 6056 com a cépia fisica da peticdo eletronica deve conter:

e Folha de Rosto com as informagBes do n? de processo e o n? da transacdo e o n? do
expediente a que se refere a cdpia, dentre outras informacdes.

e Todos os documentos que foram anexados no Peticionamento Eletrénico devem ser
apresentados em midia eletronica (por exemplo CD ou DVD). Incluindo todos os arquivos das
embalagens (que devem ser obrigatoriamente em PDF) que foram anexados no sistema.
Destaca-se que ndo devem ser enviados os exemplares fisicos das embalagens.

e (Osdocumentos gerados e impressos no final da transacdo, devem ser apresentados em midia
eletrdénica (por exemplo CD ou DVD).

Para encaminhamento da cépia fisica, a empresa deve aguardar o recebimento na Caixa Postal da
confirmacdo de Protocolizacdo Eletrénica da peticao.

O encaminhamento da copia fisica, conforme descrito acima, deve ser encaminhado diretamente para
a Geréncia Geral -GGTAB, localizada no endereco abaixo, a fim de dar agilidade ao processo:

Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos Derivados ou ndo do
Tabaco — GGTAB/ ANVISA

Av. Rio Branco, n? 147. 162 andar. Centro

Rio de Janeiro. RJ. CEP: 20.040-910

Ressalta-se que a analise técnica da peticdo eletrénica somente podera ser iniciada apds o recebimento

da cépia fisica pela area técnica.

Apresentacdao de Cumprimento de Exigéncia fisicamente

Conforme previsto na RDC 226/2018 (§32 do Art. 82, §42 do Art. 92 e Art. 15), a Anvisa pode solicitar a
apresentacdo fisica de embalagens, exemplares de produtos ou cépia de documentos exigidos pela norma.

Nesse caso, a empresa sera informada que especificamente para a Exigéncia exarada, a peticdo de
Cumprimento de exigéncia deverd ser feita por meio de peticdo de Cumprimento de Exigéncia para
Atendimento ao § 32 do Art.15 da RDC n2 226/18 , especifico para esse fim, disponivel no Portal
Peticao

“«

Eletrébnico da Anvisa (http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento), na opg¢do

Manual e pagamento de taxa”.

O encaminhamento desse Cumprimento de Exigéncia especifico deve ser feito diretamente para a
Geréncia Geral -GGTAB, localizada no endereco abaixo, a fim de dar agilidade ao processo:
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Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou ndo do Tabaco

— GGTAB/ ANVISA
Av. Rio Branco, n2 147. 162 andar. Centro
Rio de Janeiro. RJ. CEP: 20.040-910

3. N3o serd aceita peticdo de Cumprimento de Exigéncia de forma fisica, descrita acima, sem que a Anvisa

tenha manifestado expressamente que deverad ser utilizada essa modalidade.

4. O cumprimento de exigéncia fisico mencionado terd o cddigo de assunto 6058 (cumprimento de
exigéncia para atendimento ao § 32 do Art. 15 da Resolugdo RDC n2 226/18).
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