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RESOLUCAO - RDC N°. 90, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2007.(*)

Dispde sobre o registro de dados cadastrais dos produtos
fumigenos derivados do tabaco.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso 1V do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 20 de dezembro de 2007, e

considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, alterada pela Medida Provisoria
n° 2190-34 de 23 de agosto de 2001,que determina a regulamentacdo, o controle e a fiscalizacao
dos produtos e servigos que envolvam risco a satde publica;

considerando o disposto no art. 8°, inciso X e paragrafo 4°, da Lei n.° 9.782, de 1999, alterada pela
MP n°. 2.190-34, de 2001;

considerando o disposto na Lei n°. 9.782, de 1999, alterada pela MP n°. 2.190-34, de 2001, no que
concerne a nomenclatura "registro, revalidacdo ou renovacao de registro de fumigenos" a que

considerando a necessidade de revisdo da RDC 346/ 2003 de registro cadastral dos produtos
fumigenos, assim como a adogdo de novo sistema eletrénico para peticionamento,

considerando os riscos a saude inerentes aos produtos derivados do tabaco e as suas
especificidades, diferenciando-os dos demais produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria,
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adota o seguinte Regulamento que disciplina os procedimentos estabelecidos, aplicaveis as folhas
de tabaco e aos produtos fumigenos processados, manufaturados, comercializados, e/ou
armazenados em territorio nacional, importados ou exportados e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicacéo:

CAPITULO |
Das Disposic@es Iniciais

Art. 1° Esta Resolucédo dispBe sobre as normas e 0s procedimentos a serem observados nas
peticBes de registro e de renovacgdo do registro de dados cadastrais dos produtos fumigenos.

CAPITULO 1
Das Definicdes

Art. 2° Para efeitos desta Resolugéo, entende-se por:

| - Produto Fumigeno: produto manufaturado derivado do tabaco ou ndo, que utilize folhas ou
extratos de folhas ou outras partes de plantas em sua composi¢éo, destinado a ser fumado, mascado
ou inalado;

Il - Produto derivado do tabaco: qualquer produto manufaturado para o consumo que utilize em sua
composicao folhas de tabaco, destinado a ser fumado, inalado ou mascado, ainda que seja
parcialmente constituido por tabaco;

I11 - Produto: resultado da transformacédo de materia-prima em material de valor econdmico
agregado comercializavel,

IV - Marca: nome, acompanhado ou ndo de outros descritores, aposto sobre um produto, que sera
reconhecido pelo consumidor como forma de distinguir o produto de outros da mesma natureza. As
sub-marcas serdo consideradas marcas;

V — Descritores: palavras, figuras, desenhos, formas geométricas, sinais, cor, emblemas e icones.

VI - Registro dos produtos fumigenos - Dados cadastrais: previsto na a Lei 9.782/99, Anexo I,
entende-se por registro o deferimento da peticdo de registro de uma marca de produto fumigeno,
por meio da analise da documentacéo e dos dados cadastrais que devem ser, obrigatoriamente,
encaminhados @ ANVISA,;

VII - Renovacao do registro dos produtos fumigenos — Dados cadastrais: previsto na Lei 9782/99
entende-se por renovacgéo do registro o ato de renovar os dados cadastrais da marca de produto
fumigeno, antes que tenha expirado a validade, observando o prazo especificado nesta Resolugéo;
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VIII - Tabaco beneficiado: matéria-prima constituida por folhas de tabaco que tenham passado por
processo de beneficiamento, utilizado na obtencdo de outros de produtos derivados do tabaco;

IX - Cadastro de Tabaco Beneficiado: peticdo eletronica apresentada pela empresa beneficiadora
para cadastramento da quantidade e origem dos tipos de tabaco que foram beneficiados pela
empresa no ano imediatamente anterior ao da solicitagdo, destinados ao uso como matéria-prima
para a obtencdo dos produtos derivados do tabaco;

X - Aditivo: qualquer substancia ou composto, que ndo seja tabaco ou agua, utilizada no
processamento, fabricacdo e invélucro de um produto fumigeno;

X1 - Envoltério para produtos derivados do tabaco: material que envolve a coluna de tabaco para
formar o cilindro do produto;

XII - Envoltério do filtro: papel que envolve diretamente o filtro;

XI1I - Papel Ponteira: papel que envolve o filtro e se estende até o cilindro do cigarro. E o material
que prende o filtro ao cilindro do cigarro;

XIV - Filtro: colocado na extremidade do cilindro do cigarro para reter parte do material
particulado e da nicotina que acompanham a fumaca;

XV - Corrente primaria do fumo: também denominada fumaca principal, é a fumaca que sai da
extremidade que vai a boca e é aspirada pelo fumante durante o processo de fumada;

XVI - Corrente secundaria do fumo: também denominada fumaca lateral, € toda a fumaca emitida
durante a queima de um produto fumavel, exceto aquela que sai da extremidade que vai a boca e é
aspirada pelo fumante;

XVII - Laudo Analitico: relatério técnico emitido por laboratério contendo os resultados das
analises fisicas e quimicas dos produtos fumigenos;

XVIII - Empresa beneficiadora: é aquela que exerce atividade referente a qualquer tipo de
beneficiamento da folha do tabaco utilizada nos produtos fumigenos;

XIX - Empresa Fabricante: empresa que produz qualquer produto derivado do tabaco;

XX - Tabaco Total: mistura de tipos de tabaco que entra na composicao final dos produtos
fumigenos;

XXI - Peticionamento Eletronico: procedimento efetuado pelo interessado para preenchimento dos
dados cadastrais exigidos por esta norma, envio de documentacéo eletronica e impressao da Guia
Unica para Recolhimento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, utilizando o Sistema de
Peticdo e Arrecadacdo Eletronico, disponivel no endereco eletronico da ANVISA,;

XXII - Peticdo primaria: requerimento contendo toda documentacao referente a assunto que
resultara na abertura de processo;
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XXI1I1- Peticdo secundaria: requerimento contendo toda documentacao referente a assunto que
esteja vinculado ao processo primario ja existente;

XXV - Formulério de Peticdo de Produto Fumigeno: documento padronizado e disponibilizado no
Peticionamento Eletrénico contendo espacos para preenchimento eletrénico dos dados cadastrais
exigidos por esta norma;

XXV - Protocolo via postal: comprovante administrativo de recebimento postal dos documentos
exigidos por esta norma;

XXVI - Protocolo on-line: comprovante administrativo de recebimento eletrénico dos dados
cadastrais preenchidos e encaminhados a ANVISA por meio do Sistema de Peticdo e Arrecadacao
Eletrénico;

XXVII - Endereco Eletronico: € a localizacdo da ANVISA em ambiente de Internet, onde estdo
disponibilizados os servicos de peti¢do, arrecadacdo e publicacdo da Relacdo da Situacao das
Marcas de Produtos Fumigenos, estabelecidos nesta Resolugdo, identificado como
http://www.anvisa.gov.br;

CAPITULO I
Da Formulacéo do pedido, da instrucéo do processo e da publicidade do ato.
Do Registro do Produto Fumigeno Derivado do Tabaco - Dados Cadastrais

Art. 3° E obrigatdrio o registro dos dados cadastrais de todas as marcas de produtos fumigenos
derivados do tabaco, fabricadas no territorio nacional, importadas ou exportadas.

Paragrafo Unico. Os dados e as informacdes cadastrais contidas nas peticdes ndo geram nimero de
registro, sendo vedada qualquer divulgacao, publicidade ou promocdo vinculada ao processo de
registro da ANVISA.

Art. 4° As empresas fabricantes nacionais e as empresas importadoras de produtos fumigenos
derivados do tabaco devem encaminhar & ANVISA, peti¢do priméaria de Registro de dados
cadastrais para cada marca a ser comercializada, importada ou exportada.

8 1° A peticdo primaria de registro dos dados cadastrais deve ser feita de forma individualizada, por
marca de produto, juntada obrigatoriamente da seguinte documentagéo:

| - Comprovante original de Pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria, gerada por
meio do Sistema de Atendimento e Arrecadacédo Eletrénicos, disponivel no endereco eletrénico da
ANVISA,;

Il - CD-ROM contendo arquivo eletronico da embalagem, apresentando todas as faces disponiveis
ao publico ou o comprovante de envio da embalagem pelo Sistema de Peticionamento Eletrénico;
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Il - Um exemplar da embalagem conforme destinada a comercializacao;

IV - Copia do Ato Declaratorio Executivo (ADE) de concessdo do Registro Especial de Fabricante
ou importador, quando se tratar de produto tipo cigarro, expedido pela Secretaria da Receita
Federal do Brasil - SRF/MF, nos termos da normatizacdo em vigor;

V - Copia do Ato Declaratdrio Executivo (ADE) de Enquadramento Fiscal da marca do cigarro
junto a Secretaria da Receita Federal do Brasil - SRF/MF, nos termos da normatizacdo em vigor,
ou cOpia autenticada da comunicacgdo protocolada junto a SRF no caso em que o0 ADE ndo tiver
sido ainda publicado no DOU.

VI - Laudo Analitico original, das quantificacfes exigidas no §2° deste artigo quanto a composicao
da fumaca e do tabaco total;

VIl - CD-Rom contendo a descri¢do das metodologias utilizadas, quando forem diferentes das
metodologias oficialmente aceitas para a quantificacdo dos compostos na corrente primaria,
secundéria e tabaco total;

VIII - Comprovante original de transmissdo dos dados informados pelo Peticionamento Eletrénico;

IX — Cdpia impressa dos dados informados atraves do Sistema de Peticionamento Eletronico.

§ 2° Os dados a serem informados através do Sistema de Peticionamento Eletrénico para o registro
de dados cadastrais da marca referem-se a:

| - Caracteristicas da Marca: nome da marca, tipo de produto, origem, destino e tipos de
embalagens;

Il - Relagdo dos tipos de tabacos utilizados;

I11 - Relacdo dos Aditivos utilizados;

IV - EspecificacOes e Caracteristicas Fisicas do filtro e envoltorios;

V - Parametros e Compostos presentes na corrente primaria, de acordo com anexo I;
VI - Parametros e Compostos presentes na corrente secundaria de acordo com anexo |;
VII - Parametros e Compostos presentes no tabaco total de acordo com anexo I.

§ 3° Os dados analiticos referentes aos incisos V, VI e VII devem ser obtidos mediante analise
laboratorial e especificamente para a marca a ser registrada.
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8§ 4° As andlises laboratoriais utilizadas para quantificagdo dos compostos devem seguir as
metodologias aceitas internacionalmente ou aquelas adotadas por forca de acordo ou convénio
internacional ratificado e internalizado pelo Brasil, conforme o Anexo | desta Resolugé&o.

8 5° O laudo da analise laboratorial deve conter, além das quantificacdes, nome e endere¢o do
laboratdrio, nome, cargo e assinatura do responsavel pelas analises, indicacdo das metodologias
utilizadas, nome da marca analisada e data de concluséo da anélise.

8§ 6° SO sera aceito, para fins de registro de dados cadastrais, o laudo de analise laboratorial emitido
no prazo maximo de 06 (seis) meses antes da data de protocolo da peticéo.

§ 7° Sera considerado para fins de registro 0 nome da marca contido na petig&o inicial, e qualquer
alteracdo no descritor do nome de marca peticionado, devera ser feita mediante peti¢do de
Renovagdo de Registro da marca.

Art. 5° Qualquer alteracdo a ser feita pela empresa na embalagem apresentada no registro de dados
cadastrais deve ser submetida a analise da ANVISA, por meio de Aditamento, que sera analisado
no prazo de até 30 dias.

§ 1° O pedido de aditamento devera vir acompanhado de um exemplar da embalagem conforme
destinado a comercializacao;

§ 2° O pedido citado no caput deste artigo, com vistas a alteracdo de embalagem, podera ser
peticionado a qualquer momento pela empresa e a embalagem contendo a alteracdo somente podera
ser comercializada apds a aprovagdo do aditamento ser comunicada & empresa.

Art. 6° Concluida a anélise, e ndo havendo qualquer exigéncia a ser cumprida, a peticéo de
Registro de Dados Cadastrais seré deferida, e a publicidade desse ato sera dada por publica¢do no
Diéario Oficial da Unido da marca especifica, nome da empresa e CNPJ, bem como a inclusdo da
marca especifica na Relagdo da Situacdo das Marcas de Produtos Fumigenos, disponibilizada no
endereco eletrénico da ANVISA.

Paragrafo Unico. Qualquer alteracdo na composicao declarada pela empresa no registro cadastral da
marca devera ser informada a Anvisa por meio de peticdo de Aditamento, no prazo de até 30 dias
apos a alteragéo.

Da Renovacéo do Registro dos Produtos Fumigenos Derivados do Tabaco - Dados Cadastrais

Art. 7° As empresas fabricantes nacionais e as empresas importadoras de produtos derivados do
tabaco devem encaminhar a ANVISA solicitacdo de Renovacdo do Registro dos Dados Cadastrais
dos Produtos Fumigenos Derivados do Tabaco anualmente, observando os prazos constantes nesta
Resolucao.

8 1° A peticdo de Renovacédo do Registro de Dados Cadastrais da marca deve conter,
obrigatoriamente, a seguinte documentacao:



|
= L. Agéncia Nacional
j ;— de Vigilancia Sanitaria

| - Comprovante original de Pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, gerada por
meio do Sistema de Atendimento e Arrecadacdo Eletronico, disponivel no endereco eletrénico da
ANVISA;

Il - CD-ROM contendo arquivo eletrdnico da embalagem, apresentando todas as faces disponiveis
ao publico ou o comprovante de envio da embalagem pelo Sistema de Peticionamento Eletronico;

I11 - Um exemplar da embalagem conforme destinada a comercializacéo;

IV - Cépia do Ato Declaratério Executivo (ADE) de Registro Especial da empresa fabricante
nacional ou importadora expedido pela Secretaria da Receita Federal do Brasil - SRF/MF, quando
se tratar de produto tipo cigarro, nos termos da normatizagcdo em vigor;

V - Cdpia do Ato Declaratério Executivo (ADE) de Enquadramento Fiscal da marca do cigarro
expedido pela Secretaria da Receita Federal do Brasil - SRF/MF, nos termos da normatizagédo em
vigor;

VI - Laudo Analitico original atualizado das quantificacfes exigidas no Anexo | desta norma
guanto a composicao da fumaca e do tabaco total.

VII - Comprovante original de transmisséo dos dados informados pelo Peticionamento Eletronico.
VIII - Copia impressa dos dados informados atraves do Sistema de Peticionamento Eletronico.
8 2° Os dados a serem informados por meio do Sistema de Peticionamento Eletronico para a

Renovacao do Registro de Dados Cadastrais da marca referem-se a:

| - Caracteristicas da Marca: nome da marca, tipo de produto, origem, destino e tipos de
embalagens;

Il - Relacéo dos tipos de tabacos utilizados e suas origens;

I11 - Relacdo dos Aditivos utilizados;

IV - EspecificacOes e Caracteristicas Fisicas do filtro e envoltorios;

V - Parametros e Compostos presentes na corrente primaria, de acordo com anexo I;
VI - Parametros e Compostos presentes na corrente secundaria de acordo com anexo |;
VII - Parametros e Compostos presentes no tabaco total de acordo com anexo I.

8 3° Devem ser observadas as determinac@es contidas nos paragrafos 3°, 4°, 5° e 6° do artigo 4°,
quanto ao laudo analitico.

8 4° Havendo alteracdo nas metodologias utilizadas para quantificagdo dos compostos na corrente
primaria, secundaria e tabaco total, devera ser apresentado CD-Rom contendo a descri¢cdo das
novas metodologias, junto & documentagdo exigida para a renovacao.

8 5° Para a solicitagdo de Renovagéo do Registro dos Produtos Fumigenos Derivados do Tabaco -
Dados Cadastrais - € necessario que a empresa tenha cumprido todas as exigéncias nos anos
anteriores para a marca especifica.
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Art. 8° Concluida a analise, e ndo havendo qualquer exigéncia a ser cumprida, a peticao de
Renovacdo do Registro de Dados Cadastrais sera deferida, e a publicidade desse ato sera dada por
publicacdo, no Diario Oficial da Unido, da marca especifica, nome da empresa e CNPJ, bem como
a sua manutencdo da marca especifica na Relacdo da Situacdo das Marcas de Produtos Fumigenos,
disponibilizada no endereco eletrénico da ANVISA.

Paragrafo Unico. Qualquer alteracdo na composicao declarada pela empresa na peticdo de
renovacao da marca devera ser informada a Anvisa por meio de peticdo de aditamento, no prazo de
até 30 dias apds a alteracao.

CAPITULO IV
Do Cadastro do Tabaco Beneficiado

Art. 9° As empresas beneficiadoras de tabaco devem cadastrar anualmente na ANVISA todo o
tabaco que beneficiaram no ano anterior.

Art. 10 Fica instituido novo procedimento, totalmente eletronico, para o peticionamento anual de
Cadastro de Tabaco Beneficiado.

8 1° As peticGes devem ser realizadas por meio do Peticionamento Eletronico e, ao final do
preenchimento dos dados exigidos quanto aos tabacos beneficiados, devem ser protocoladas na
ANVISA sob a forma eletronica, mediante o Protocolo On-Line, disponivel no Sistema de
Atendimento e Arrecadagéo Eletronico, exclusivamente, para o Cadastro de Tabaco Beneficiado e
suas renovagoes.

8§ 2° As orientagOes necessarias ao procedimento eletrénico estdo disponiveis no endereco
eletronico da ANVISA.

CAPITULO V

Das Excecoes

Art. 11 Para o registro dos dados cadastrais das marcas de produtos fumigenos derivados do tabaco
diferentes dos cigarros, e suas renovacdes, ndo serdo exigidas as informacdes referentes aos incisos
abaixo:

| - Especificagdes e Caracteristicas Fisicas do filtro e envoltorios;

Il - Parametro e Compostos presentes na corrente primaria;

I11 - Pardmetro e Compostos presentes na corrente secundaria;
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Paragrafo Unico. Para os produtos mencionados no caput deste artigo, fica mantido o
preenchimento dos campos referentes a relacdo de Parametro e Compostos presentes no Tabaco
Total, conforme relagéo contida no Anexo | desta resolugéo.

Art. 12 Os produtos derivados do tabaco, fumigenos ou néo, inclusive cigarros, fabricados no
territorio nacional com vistas exclusivamente a exportacao, estardo isentos de prestar as
informacdes previstas no Anexo | desta resolucdo.

Paragrafo Unico. As peticbes dos produtos mencionados no caput poderdo conter diferencas na
embalagem, de acordo com as exigéncias dos paises de destino, e deverdo ser apresentadas na
peticdo de registro cadastral ou de renovacao.

CAPITULO VI
Dos Prazos

Art. 13 A peticdo de registro dos dados cadastrais das marcas dos produtos fumigenos derivados
do tabaco podera ser protocolada junto a ANVISA em qualquer época do ano.

§ 1° A peticdo de registro mencionada no caput seré analisada em até 45 dias ap0s seu protocolo na
ANVISA e, ndo havendo qualquer exigéncia a ser cumprida pela empresa, a analise sera concluida
e a peticdo de registro deferida.

8 2° A comercializagdo da marca somente poderé ser iniciada apds o deferimento da peticdo de
registro e sua publicacdo no Diario Oficial da Unido da marca especifica, nome da empresa e
CNPJ.

Art. 14 O Registro de Dados Cadastrais possui validade de 12 meses, contados a partir da data de
publicacdo no Diario Oficial da Uniédo da resolucdo de deferimento da peticao inicial de registro,
devendo ter sua validade anualmente renovada.

8 1° O pedido de Renovagédo do Registro de Dados Cadastrais deve ser protocolado anualmente
pela empresa a partir de 90 dias antes da data do vencimento do registro.

8§ 2° Caso o0 pedido de Renovagédo do Registro de Dados Cadastrais ndo seja protocolado no prazo
estipulado, o Registro sera cancelado por caducidade ou decurso de prazo, sendo publicada
Resolucao no Diario Oficial da Unido, e a marca sera retirada da Relacdo da Situacdo das Marcas
de Produtos Fumigenos, disponibilizada no endereco eletrénico da ANVISA.

8 3° Cancelado o Registro, a empresa devera apresentar peticdo de novo Registro de Dados
Cadastrais, nos moldes desta Resolugéo, ainda que néo configure nova marca, para fins de
regularizacéo.

8§ 4° A empresa poderé cancelar o registro a qualquer momento, por meio de peti¢do secundéria de
Cancelamento de Registro, disponivel no Peticionamento Eletronico.
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CAPITULO VII
Das Disposicoes Gerais
Do Protocolo

Art. 15 Para acessar o Sistema de Atendimento e Arrecadacdo da ANVISA, para fins de
peticionamento e protocolo, é obrigatorio o cadastramento eletrénico da empresa, nos termos das
Resolucdes de Protocolo e Peticionamento em vigor.

Paragrafo Unico. As orientagdes para o preenchimento dos formulérios eletrdnicos do Sistema de
Peticionamento Eletrénico encontram-se no endereco eletrdnico da ANVISA.

Art. 16 O protocolo da documentacdo com vistas exclusivamente a processos ou peticdes
relacionadas a produtos fumigenos, deve ser realizado junto ao Setor de Protocolo - UNIAP na
sede da ANVISA, em Brasilia.

8§ 1° Qualquer documento destinado ao cumprimento de exigéncia técnica e/ou administrativa a ser
juntado ao processo ou a peticdo, somente deve ser analisado apos o seu protocolo no setor de
Protocolo - UNIAP na sede da ANVISA, em Brasilia.

§ 2° E vedado o envio de documentac&o enderecada diretamente a servidor da ANVISA.

8 3° Para agilizar a anélise, a peti¢do deve conter os documentos exigidos, ordenados segundo a
apresentacdo dos incisos, separados por folhas de cor ou gramatura diferente e paginas
sequencialmente numeradas.

Art. 17 A peticdo protocolada sem o comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitaria referente ao assunto peticionado ou com nimero de transacao ja utilizado em
outra peticdo, sera indeferida de pronto pelo setor que protocolou a peticéo.

Art. 18 As peticdes que ndo estiverem instruidas com a documentacdo exigida por esta Resolucéo,
desde que tenham apresentado comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo Sanitaria, serdo
encaminhadas para a area tecnica em carater precario, conforme a resolucdo vigente sobre a analise
documental de peticdes protocolizadas.

8 1° A peticdo protocolada em caréater precario devera ser complementada com a documentagao
faltante, por meio do servigo de peticionamento eletrénico constante no endereco eletronico da
ANVISA, antes que seja concluida a analise técnica.

8§ 2° A érea técnica formulara Exigéncia Técnica quando for necessaria a solicitacdo de
informacdes ou esclarecimentos sobre a documentacdo que instrui as peti¢cdes protocoladas.

8 3° A insuficiéncia da documentacéo exigida quando do protocolo da peti¢do e a concluséo da
analise técnica com resultado insatisfatorio ensejam o indeferimento da peticéo.
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Do deferimento

Art. 19 O deferimento do pedido de Registro de Dados Cadastrais ou de sua renovacao sera
concedido as marcas de produtos fumigenos que atendam aos requisitos desta resolucéo, e a
publicidade desse ato sera dada por publicacdo no Diario Oficial da Unido das marcas especificas,
nome da empresa e CNPJ, bem como a sua inclusdo das marcas especificas na Relacéo da Situacdo
das Marcas de Produtos Fumigenos, disponibilizada no endereco eletronico da ANVISA.

Art. 20 A marca especifica somente podera ser comercializada ap6s a publicacdo do deferimento
da peticdo de Registro de Dados Cadastrais, no Diario Oficial da Unido.

§ 1° E proibida a importac&o, a exportacio e a comercializagdo no territorio nacional de qualquer
marca de produto fumigeno que néo esteja devidamente regularizada na forma desta Resolucéo
ainda que a marca se destine a pesquisa no mercado consumidor.

§ 2° E vedada a comercializagdo no mercado interno brasileiro das marcas de produtos fumigenos
registradas exclusivamente para exportacéo.

Art. 21 E vedado o uso de qualquer nimero gerado na peticéo de registro de dados cadastrais para
outros fins que ndo o estrito acompanhamento do processo junto a ANVISA.

Da suspensao cautelar

Art. 22 A peticdo de registro de dados cadastrais ou de renovacao da marca de cigarro somente
sera deferida pela ANVISA, se a marca estiver em situacdo regular junto a Secretaria da Receita
Federal do Brasil - SRF/MF.

8 1° O cancelamento do Registro Especial da empresa fabricante nacional ou importadora de
cigarros, emitido por Ato Declaratorio Executivo expedido pela Secretaria da Receita Federal do
Brasil - SRF/MF implicara na suspenséo cautelar de todas as marcas da empresa por meio de
publicacdo no Diario Oficial da Unido, sua retirada do endereco eletronico da ANVISA e na
proibicdo da comercializacdo das marcas especificas.

8§ 2° A situacdo das marcas suspensas cautelarmente sera regularizada no endereco eletrénico da
ANVISA ap0s a apresentacdo de copia do Ato Declaratério Executivo (ADE) expedido pela
Secretaria de Receita Federal do Brasil - SRF/MF, restabelecendo o Registro Especial para a
empresa fabricante nacional ou importadora de cigarro.

8§ 3° O nome da marca de cigarro constante na peti¢do de registro ou de renovacao devera ser 0
mesmo constante no Ato Declaratorio Executivo (ADE) de Enquadramento Fiscal da marca do
cigarro junto a Secretaria da Receita Federal do Brasil - SRF/MF.

8 4° O cancelamento do Enquadramento Fiscal da marca de cigarro pela Secretaria da Receita
Federal, implicara na suspenséo cautelar da marca por meio de publica¢do no Diério Oficial da
Unido, sua retirada do endereco eletronico da ANVISA e na proibicao da sua comercializacao.
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Do indeferimento
Art. 23 A peticdo de Registro de Dados Cadastrais ou de sua Renovacdo sera indeferida quando:

I - Nao atender os requisitos constantes nesta Resolucao;

I - N&o atender as exigéncias técnicas.

8§ 1° A publicidade do indeferimento da peticdo ser& dada por meio de publicacdo de resolucéo no
Diéario Oficial da Uniéo.

8§ 2° Do indeferimento da peti¢do de Registro de Dados Cadastrais ou de sua Renovacao, cabera
recurso a autoridade que proferiu a decisdo, devendo o agente regulado observar na legislacdo
vigente os procedimentos adotados pela ANVISA.

Do cancelamento
Art. 24. O registro de dados cadastrais serd cancelado quando:

I - Nao for peticionada sua renovacgdo no prazo estipulado por este regulamento;
Il - A peticdo de Renovagédo de Registro for indeferida;
I11 - A pedido da empresa, por meio de peticdo eletronica de Cancelamento do Registro;

8 1° A Peticdo de cancelamento do registro de dados cadastrais da marca pela empresa detentora ,
deveré ser protocolada junto ao Setor de Protocolo - UNIAP na sede da ANVISA, em Brasilia, e
devera conter justificativa do pedido e assinatura do responsavel legal da empresa.

8 2° A marca que tiver seu registro de dados cadastrais cancelado devera ser recolhida pela empresa
fabricante ou importadora em todo comércio e pontos de venda no prazo de 30 dias apds a data do
cancelamento.

CAPITULO VIII
Das Disposi¢oes Finais e Transitdrias

Art. 25 No prazo de 12 meses ap0s a data de publicacdo desta resolugdo, ndo serdo exigidas para
cigarros as analises constantes no Anexo | com a observacao "preenchimento facultativo somente
no 1° ano de vigor desta Resolugao".

Paragrafo unico. Findo o prazo estipulado no caput deste artigo, esses compostos passarao a ser de
preenchimento obrigatdrio.

Art. 26 No prazo de 12 meses ap0s a data de publicacdo desta resolucédo, para outros produtos
fumigenos, diferentes de cigarros, ndo serdo exigidas as analises constantes no Anexo |, quanto a
relacdo de Parametro e Compostos Presentes no Tabaco Total, indicadas como “Preenchimento
facultativo para produtos diferentes de cigarros somente no 1° ano de vigor desta Resolucéo”.



L. Agéncia Nacional
;— de Vigilancia Sanitaria

|
j ®

Paragrafo Unico. Findo o prazo estipulado no caput deste artigo, esses compostos passarao a ser de
preenchimento obrigatorio.

Art. 27 Para os registros de dados cadastrais obtidos durante a vigéncia da RDC 346, de 02 de
dezembro de 2003, e que foram publicados na pagina da Anvisa no primeiro semestre de 2007, e
para os registros renovados em 2007, fica estabelecido o prazo até 30 de junho de 2008 para
peticionar renovacao, a data em que for publicado o deferimento da peticdo sera utilizada como
prazo para as renovagdes sucessivas.

Art. 28 Para os registros de dados cadastrais obtidos durante a vigéncia da RDC 346, de 02 de
dezembro de 2003, e que foram publicados na pagina da Anvisa no segundo semestre de 2007, fica
mantido o prazo de 31 de marco de 2009 para renovacao, e essa data sera utilizada como prazo para
as renovag0es sucessivas.

Art. 29 O ndo cumprimento aos termos desta Resolucao constitui infracdo sanitaria, sujeitando o
infrator as penalidades da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposicdes aplicaveis.

Art. 30 Nos casos de davidas ou ocorréncias que ensejem avaliacbes complementares, a ANVISA
poderd, discricionariamente, exigir informacGes adicionais relativas aos documentos e dados
informados na peticdo de Registro ou de Renovacao de Registro de Dados Cadastrais.

Art. 31 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA podera publicar instrucdes
normativas para regulamentar situacdes nao previstas nesta Resolucéo.

Art. 32 Fica revogada a Resolugdo RDC n°. 346, de 2 de dezembro de 2003.
Art. 33 Esta Resolugédo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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ANEXO |
| - Parametro e Compostos Presentes na Corrente Primaria

Compostos Unidade 25. Isopreno ug/cig
1 Alcatréo* mg/cig 26. Acrilonitrila ug/cig
2. Nicotinat mg/cig 27. Benzeno ug/cig
3. Monoxido de carbono? mg/cig 28. Tolueno ug/cig
4. Benzo-a-pireno ng/cig 29. Estireno uglcig
5. Formaldeido uglcig 30. NNN: N’nitrosonornicotina ng/cig
6. Acetaldeido pg/cig 31. NAT: N’nitrosoanatabina ng/cig
7. Acetona ug/cig 32. NAB: N’nitrosoanabasina ng/cig
8. Acroleina ug/cig 33. NNK : 4-(metilnitrosoamino) 1- (3-piridil)-1-butanona | ng/cig
9. Propinaldeido ug/cig 34. 3-aminobifenila ng/cig
10. Crotonaldeido ug/cig 35. 4-aminobifenila ng/cig
11. Metiletilcetona ug/cig 36. 1-aminonaftaleno ng/cig
12. Butanaldeido ug/cig 37. 2-aminoftaleno ng/cig
13. Hidroguinona uglcig 38. Nox uglcig
14. Resorcinol ug/cig 39. Eugenol? mg/cig
15. Catecol ug/cig 40. pH _ _ unidade
16. Fenol uglcig 41. EfICIe,n(_:Ia do filtro para nicotina %_
17. Meta-Cresol ug/cig jé II:IAIZ rlfg|r3'03 :g;g:g
18. para-Cresol ug/cig 44' Chumbo? ng/cig
19. orto-Cresol ug/cig 45: Selénio? ng/cig
20. Amonia ug/cig 46. Cadmio? ng/cig
21. Acido cianidrico ug/cig 47, Cromo? ng/cig
22. Piridina ug/cig 48. Arsénio? ng/cig
23. Quinolina pg/cig 49. Mentol = * mg/cig
24, 1, 3-butadieno pg/cig

1 As andlises laboratoriais utilizadas para quantificacdo dos compostos devem seguir as metodologias 1SO;
2 Preenchimento obrigatorio quando for aplicavel.

% Preenchimento facultativo.

* Preenchimento facultativo somente no 1° ano de vigor desta Resoluc&o.

14
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Il - Pardmetro e Compostos Presentes na Corrente Secundaria

1As andlises laboratoriais utilizadas para quantificagdo dos compostos devem seguir as metodologias 1SO.

2 Preenchimento obrigatorio quando for aplicavel.
% Preenchimento facultativo.
* Néo se aplica.

Compostos Unidade 25. Isopreno ug/cig
1. Alcatréo?! mg/cig 26. Acrilonitrila ug/cig
2. Nicotina* mg/cig 27. Benzeno ug/cig
3. Monoxido de carbono! mg//cig 28, Tolueno uglcig
4. Benzo-a-pireno ng/cig 20. Estireno =
S. Formaldeido uglcig 30. NNN: N’ nitrosonornicotina ﬁg/cig
6. Acetaldeido ug/cig 31. NAT: N’ nitrosoanatabina ng/cig
7. Acetona ug/cig 32. NAB: N’nitrosoanabasina ng/cig
8. Acroleina ug/cig 33. NNK : 4-(metilnitrosoamino) 1- (3-piridil)-1-butanona | ng/cig
9. Propinaldeido ug/cig 34. 3-aminobifenila ng/cig
10. Crotonaldeido ug/cig 35. 4-aminobifenila ng/cig
11. Metiletilcetona ug/cig 36. 1-aminonaftaleno ng/cig
12. Butanaldeido ug/cig 37. 2-aminoftaleno ng/cig
13.  Hidroquinona uglcig 38. Nox uglcig
14. Resorcinol ug/cig 39. EugenoIZ mg/cig
15. Catecol ug/cig 40. pH _ R unidade
16. Fenol uglcig 41, Ef|C|ep9|a do filtro para nicotina %_
17. meta-Cresol ug/cig 42. M,e reario? ng/c!g

- 43. Niqueld ng/cig
18. para-Cresol ug/cig 24 Chumbo? ng/cig
19. orto-Cresol ug/cig 45: Selénio? ng/cig
20.  Amonia ng/cig 46. Cadmio® ng/cig
21. Acido cianidrico ug/cig 47 Cromo? ng/cig
22. Piridina ug/cig 48. Arsénio? ng/cig
23. Quinolina ug/cig
24, 1, 3-butadieno ug/cig
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[11 - Pardmetro e Compostos Presentes no tabaco total

Compostos Unidade

1. Amobnia ug/g de tabaco
2. Nicotina ug/g de tabaco
3. Nornicotina3 ug/g de tabaco
4, Miosmina? ug/g de tabaco
5. Anabasina3 ug/g de tabaco
6. Anatabina?3 ug/g de tabaco
7. NNN: N"nitrosonornicotina? ng/g de tabaco
8. NAT: N nitrosoanatabina? ng/g de tabaco
9. NAB: N nitrosoanabasina? ng/g de tabaco

10.  NNK: 4-(metilnitrosoamino) 1- (3-piridil)-1-butanona3

ng/g de tabaco

11. Chumbo? ng/g de tabaco
12. Céadmio? ng/g de tabaco
13.  Mercurio? ng/g de tabaco
14.  NiqueP ng/g de tabaco

15. Selénio3

ng/g de tabaco

16. Cromo3

ng/g de tabaco

17. Arsénio3

ng/g de tabaco

18. Eugenol*

mg/g de tabaco

19. pH

Unidade

20. Benzo-a-pireno?3

ng/g de tabaco

21. Glicerol23

mg/g de tabaco

22.  Propileno Glicol? 3

mg/g de tabaco

23. Trietileno Glicol2 3

mg/g de tabaco

24. Nitratoz 3

ug/g de tabaco

25. Triacetinaz 3

ug/g de tabaco

26. Propionato de Sodio? 3

ug/g de tabaco

27. Acido Soérbico23

ug/g de tabaco

28. Mentolt23

mg/g de tabaco

Preenchimento obrigatdrio quando for aplicavel.

2Preenchimento facultativo para cigarros somente no 1° ano de vigor desta Resolucgéo.
3Preenchimento facultativo para produtos diferentes de cigarros somente no 1° ano de vigor desta Resolucao.
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ANEXO I
Dados Cadastrais constantes no Peticionamento Eletronico

I - Peticionamento Eletrénico - Empresa Beneficiadora de Tabaco - Dados Cadastrais:
1. Origem dos Tipos de Tabacos Beneficiados no Ano Anterior:

e Tipo de Tabaco

e Quantidade

e Pais, UF, Cidade;

Il - Peticionamento Eletrdnico - Registro e Renovacdo do Registro de Produto Fumigeno Derivado do
Tabaco - Dados Cadastrais:
1. Caracteristicas da Marca:
e Nome da Marca
e Tipo de Produto: Cigarro com filtro, Cigarro sem filtro, Cigarro Kretek, Charuto, Cigarrilha,
Bidis, Fumo para Cachimbo ou para Narguilé, Fumo de rolo, Fumo Mascavel, Cigarro de Palha,
Tabaco Inalavel, Fumo desfiado, tabaco de uso oral e outros produtos manufaturados derivados
do tabaco destinado a ser fumado, inalado ou mascado, ainda que seja parcialmente constituido
por tabaco.
e Comprimento (mm)
e Circunferéncia (mm)
2. Origem:
e Fabricacdo Nacional;
e Importado.
3. Destino:
e Exclusiva para comercializacdo no mercado interno;
e Comercializagdo no mercado interno e externo.
4. Embalagens:
e Tipos de Embalagens: macgo, carteira, lata, saco, caixa, shoulder box;
e Quantidade do produto/Embalagem
5. Relagdo de Tipos de Tabaco utilizados no produto:
e Tipos de Tabaco, Quantidade Total de Tabaco utilizada no produto;
6. Relacao de Aditivos utilizados no produto:
e Nomes dos Aditivos
e Categorias dos aditivos: Acucar, Adesivo, Agente Aglutinante, Agente de Combustao,
Ameliorante, Auxiliar de Processo, Flavorizante, Fungicida, Preservante, Tinta e Umectante;
e Locais de aplicacdo: na mistura de Tabaco, no envoltdrio, no filtro, no papel de filtro, no papel
ponteira, no involucro.
¢ Quantidade Maxima de uso dos Aditivos.
7. Especificagdes do Filtro e Envoltorios:
e Tipo de Filtro
e Caracteristicas do Filtro: Ventilacdo Total (0-100%), Queda de Pressdo com furos abertos
(mmH0), Queda de Pressédo com furos fechados (mmH,0);
e Composicdo do Material Filtrante: Substancias, Quantidades;
e Caracteristicas Fisicas do Papel Envoltdrio do Filtro:
Gramatura (g/m2);
Permeabilidade (cm®. min™. cm?) a 1 kPa; e
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Peso (mg/cig);
e Caracteristicas Fisicas do Papel Ponteira:
Gramatura (g/m2);
Permeabilidade (cm®. min™. cm®) a 1 kPa; e
Peso (mg/cig);
e Caracteristicas Fisicas do Papel Envoltério do Produto:
Gramatura (g/m?);
Permeabilidade (cm®. min™. cm®) a 1 kPa; e
Peso (mg/cig);
8. Parametro e Compostos Presentes na Corrente Primaria:
e Teor Médio, Desvio Padrdo e Metodologias Utilizadas;
9. Pardmetro e Compostos Presentes na Corrente Secundéria:
e Teor Médio, Desvio Padrdo e Metodologias Utilizadas;
10. Parametro e Compostos Presentes no Tabaco Total: Teor Médio, Desvio Padrdo e Metodologias
Utilizadas;
11. Anexar arquivo eletrénico das Embalagens informadas (opcional);

Il - Peticionamento Eletrdnico - Registro e Renovacdo do Registro de Produto Fumigeno Derivado
do Tabaco exclusivo para Exportacdo - Dados Cadastrais
1. Caracteristicas da Marca:
e Nome da Marca
e Tipo de Produto: Cigarro com filtro, Cigarro sem filtro, Cigarro Kretek, Charuto, Cigarrilha,
Bidis, Fumo para Cachimbo ou para Narguilé, Fumo de rolo, Fumo Mascavel, Cigarro de Palha,
Tabaco Inalavel, Fumo desfiado, tabaco de uso oral e outros produtos manufaturados derivados
do tabaco destinado a ser fumado, inalado ou mascado, ainda que seja parcialmente constituido
por tabaco.
e Comprimento (mm)
e Circunferéncia (mm)
2. Origem:
e Fabricacdo Nacional.
3. Destino:
e Exclusiva para exportagéo;
4. Embalagens:
e Tipos de Embalagens: macgo, carteira, lata, saco, caixa, shoulder box;
e Quantidade do produto/Embalagem.
5. Relacdo de Tipos de Tabaco utilizados no produto:
e Tipos de Tabaco, Quantidade Total de Tabaco utilizada no produto.
6. Relacao de Aditivos utilizados no produto:
e Nomes dos Aditivos;
e Categorias dos aditivos: Acucar, Adesivo, Agente Aglutinante, Agente de Combustao,
Ameliorante, Auxiliar de Processo, Flavorizante, Fungicida, Preservante, Tinta e Umectante;
e Locais de aplicacdo: na mistura de Tabaco, no envoltdrio, no filtro, no papel de filtro, no papel
ponteira, no invélucro;
e Quantidade Maxima de uso dos Aditivos.
7. Especificagdes do Filtro e Envoltorios:
e Tipo de Filtro
e Caracteristicas do Filtro:
Ventilacdo Total (0-100%),
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Queda de Pressdo com furos abertos (mmH-0),
Queda de Pressdo com furos fechados (mmH,0);

e Composicdo do Material Filtrante: Substancias, Quantidades;

e Caracteristicas Fisicas do Papel Envoltério do Filtro:
Gramatura (g/m?);
Permeabilidade (cm®. min™. cm®) a 1 kPa; e
Peso (mg/cig).

e Caracteristicas Fisicas do Papel Ponteira:
Gramatura (g/m2);
Permeabilidade (cm®. min™. cm?) a 1 kPa; e
Peso (mg/cig);

e Caracteristicas Fisicas do Papel Envoltério do Produto:
Gramatura (g/m2);
Permeabilidade (cm®. min™. cm®) a 1 kPa; e
Peso (mg/cig).

8. Anexar arquivo eletronico das Embalagens informadas (opcional);

Nota: Pa => Pascal (Unidade de Pressdo no Sistema Internacional de Unidades = N-m? = m™kg:s)

(*) Republicada por ter saido com incorrecdo no original, publicado no Diario Oficial da Unido n°
249, de 28 de dezembro de 2007, Sec¢édo 1, pagina 115.
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