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ANEXO Il — ANALISE INDIVIDUALIZADA DAS CONTRIBUICOES

Aginge Nacionl de Wigliada Saitiia | Anmisa
Itrar por dispositivos Nome Instituigio Segmento Proposta Justificativa Posicionamento da Anvisa Justificativa
Justificaiva: de prodh
possam ambiente sanitéri de regras claras. jpos de
. :
d que existem deriva
nio envolvem 0 do tabaco como
produtos de d
fumantes.A Philip M tiu mais de USD 3 bilh 008 na
letrd é de 18 milhs em
produto No
caso do Japio, por 10% de
parcosio o mrcadodeproduto e aaco, AT do g e pradtos s e presntes
cerca de 23 paises, ha, Inglaterra, Espanha, Portugal,
Russia, Canad e Colombia, dentre outros.
Art. 12 - Proposta de ) erar o artgo 10 para per derivados ou ndo do A presente sugestso nio se enguadra no objeto da presente Consulta Piblics, que versa apenas sobre 05
alteracio, acréscimo ou Rafael Bastos Philip Morris Brasil Setor regulado: empresa ou entidade|  tabaco:art. 12 Esta Fora do Escopo produtos fumigenos derivado do tabaco tradicionais. fumigenos na do
030, acré p . dutos f fcoti Unid de 3 milhdes de pessoas fazem uso do cigarro eletranico, de P tabaco é objeto de andlise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015- 2016, 0 subvtema 68.1: Novos Tipos de
exclusio derivados ou ndo do tabaco, acordo com o Esritio de Ciéncia e Tecnologia do Pariamento deste pais. No proprio Canads, pais Produtos Fumigenos
, 0 Health C
Tabaco do Health Canada, Suzy McDonald, disponivel em
(https:/ .
1/)%
Mas parte do contém
nicotina, é por que ajudar 2 3
busti
visco.”A Philip Morris Brasi a piblica ¢
d a
usa analise e autorizagio
Brasil.A o
30 dos agentes ¢ P
Justificativa 2 terior,no sentido de
Art. 22 - Caput - Proposta: Alterar o artigo 2 d adequar d: s A presente sugestdo ndo se enqudra no objeto da presente Cunsu\(a Publica, que versa apenas sobre os
) < . . . Setor regulado: empresa ou entidade | derivados ou no do tabaco:Art. 22 Esta ol rodutos fumigenos derivado do tabaco tradicionais. fumigenos do
Proposta de alteracio, Rafael Bastos Philip Morris Brasil € pres: b v b » DICOL do iltimo 07 de Fora do Escopo 4 & &

acréscimo ou exclusdo

contemplados na Resolug3o vigente.

{abaco € objeto de andisc em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2015, 0 sub-tema 68.1: Novos Tipos de
Produtos Fumigenos

Art. 22 - §2¢ - Proposta

N Outro issil i ao i s u; . A definigdo de CIGARR 1t ta d: ja ttos produzidos de fc |
de alteracao, acréscimo GILBERTO NOGUEIRA e \FARRO ARTESANA[OU FEITO A MAO, destinado a ser fumado, e que, sua forma de. Nio possui este produto cadastrado. Nio aceita lefinicao de CIGARRO presente na prnpnswa ._E norma jé abrange os produtos produzidos de urrtr\a r:\anua ou
s tema produgdo é fe por tabaco artesanal, uma vez que os cigarros ndo sio classificados de acordo com a sua forma de fabricagdo.
ou exclusdo
Art. 22 - §22 - Proposta . Acrécimo de CIGARRO ARTESANAL OU FEITO A A, destinado a sr fumado, e que,sua forma de
2" Prol YPIRANGA INDUSTRIA E COMERCIO |Setor regulado: empresa ou entidade cimo . e aue, . S A definigao de CIGARRO presente na proposta da norma ja abrange os produtos produzidos de forma manual ou
de alteragdo, acréscimo ELISANGELA PURGATO o N0 possuindo produtos Nio aceita
s DE TABACOS LTDA representativa P artesanal, uma vez que os cgarros ndo o cassificados de acordo com a sua forma de fabricagao.
ou exclusao N
Art. 22 - §22 - Proposta AMERICAN BLEND IMPORTACAO [ o o entidade destinado a ser fumado, e que,sua forma A definigio de CIGARRO 4  ab dutos produzdos de ]
= P N % 3 . . . lefinicdo de resente na proposta da norma jé abrange os produtos produzidos de forma manual ou
de alteragéo, acréscimo willian jose de souza EXPORTAGAO INDUSTRIA & € pres produsio & o tubo de papel ogo Nio aceita . o proposta da norma j3 abrange os produtos p mam
representativa . artesanal, uma vez que os cigarros ndo sio classificados de acordo com a sua forma de fabricagao.
ou exclusdo COMERCIO DE TABACOS LTDA apds nserido o tabaco na forma manual
Art. 22 - §22 - Proposta Acréscimo de PRODUTO CIGARRO ARTESANAL OU FEITO A MAO, destinado a s fumado, e que,sua N 3 y
de alteragdo, acréscimo JEANETE NATALINA LEITE HEMATITIA INDUSTRIA E COMERCIO outro o tabaco de roduto para competir o mercado nacionalcom outros No aceita 1 definicao de CIGARRO presente na proposta da norma jd abrange os produtos produzidos de forma manual ou
i s DE TABACOS LOGISTICA LTDA P produto para comp artesanal, uma vez que os cigarros n3o 3o classificados de acordo com a sua forma de fabricago.
ou exclusao N
As definigdes apresentadas na presente norma sio aquelas que melhor caracterizam os produtos de acordo com
it Ainda que existam leis de tributarias vigentes, estas ndo devem
R N sobrepujar a competéncia da ANVISA, também dada por lei, de definir os aspectos técnicos sanitarios dos
Art. 22 - §2° - Proposta Conforme & cedigo, a ANVISA, editar ROCs, exerce poder regulador. Sendo assim, ndo pode inovar no produtos. Ainda assim, destaca-se que as definigdes propostas na norma ndo ferem o previsto na legislagio
! - ) Reality Cigars Coméreio Importag3o e|Setor regulado: empresa ou entidade: . " ) " — tributaria. Essas, na verdade, apresentam dispositivos complementares que visam caracterizar mais
de alteragdo, acréscimo | Silvio de Souza Garrido Junior o A  dgarih deve seguiro 11771971 a tand No aceita
s Exportago Ltda. representativa vetender aterar N detalhadamente os aspectos sanitdrios dos produtos, para os quais nao cabia ao regulamento tributario definir
ou exclusdo
incorrerna poder, violando ain;

Estes dispositivos complementares foram selecionados com base nas experiéncias internacionais exitosas na
dos produtos, em consonancia com pelo Decreto ne 5.658/2006, que
promulga  Convencao Quadro sabre Controle do Uso do Tabaco ~ CQCT, que pevé a cooperagdo Internacional
para aumentar a efetividade das medidas implementadas pelos paises signatdrios.

Geréncia Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou Ndo do Tabaco — GGTAB/DIARE

Fone: 0800-642-9782
E-mail: cp314.2017@anvisa.gov.br
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ANEXO Il — ANALISE INDIVIDUALIZADA DAS CONTRIBUICOES

AgincisNacional e Vighieca Saiteis | Amisa
Itrar por dispositivos Nome Instituicio Segmento Proposta Justificativa Posicionamento da Anvisa Justificativa
Tustfcativa: Est =
Proposta: Alterar todo §2 do at, melhor de acord derivado de tabaco:2)-
cor ipai pr ige 3
quaisquer derivado ou ni  que
folhas o o de | a
e- ac i d dos produtos de tabaco é
Derivado do. tabaco que | a ause 5 Especial hecem a
produto sem flro, que contém tabaco tembur, destinad saide, € muitos del pelo Professor
fumado; é de Controle de Tabaco, Jean-Frangois Etter (disponivel
produto fumigeno, destinado a ser fumados I - charuto: produto sem fitro, com peso malor que "
1.3608/1000 unidades, destinado a ser fumado, composto por flhas de tabaco, nt reagin:“h em danicot o
desiiadas ou partidas ou por tabaco reconsttuido, enroladas formando um ciindro, envolto por | pubica 5 s B tabaco
subcapa e capa compostas por folha de tabaco ou tabaco reconstituido;I-d - cigarrilha: produto com | g a A Philip Mori mais de USS$ 3 bilh it
fumado, composto or olhs de conta com
tab das, desfiad ou rmando um cilindro, e cujo
tabaco @
Art. 29 - §22 - Proposta ) o o it " A presente sugesto ndo se enqudra no objeto da presente Consulta Publia, que versa apenas sobre os
- e Setor regulado: empresa ou entidade; produtos tabaco tradicionsis. A 50 de novos produto fumigenos ¢ objeto
de alteragao, acréscimo Rafael Bastos Philip Morris Brasil ) tab to por papel ou tabaco I stee Fora do Escopo ;
s representativa Tabaco ou por qualquer h . gamode | também por s mats e e de analise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
ou exclusdo ! Fami
palha: produto sem fitr, destinado a ser fumado, que contém modaldade “peer review” tem consolidado nossa abordagem umigenos
por gl o derol: produt ambiim denainado o decrd,dstindo e o | que eses produto osuem um potencil deredugdode s ndidual e dan paplciona. Demre
e contém folhas de h - , cabe destacar
destinado aser fumado- - fumo oo
, destinado a sr fumado em gulatory V),
d 1016/1tph.2016.07.006
, Produto Ndo Tabac: | it/ 6ol or/ 0101/ 201610001 /ol rg 01016 2016 10015
Qualg 5 nio passa por um
seu i dcr 101016} h 20161360 Wt nvg/lﬂ mmn vnph 2016.11.001;
tabaco, 19h.2016.11,003; bt 016 110114 Pl
tabco, destinado  ser mascdo,sugado ou ngerid. e aquecido:
um serossol de um processo de tabaco,
tabaco, utizando ou tab do, i isponivel em mas de 23 paises, observa-
Dispositivo Eletranico de Entrega de Nicotina i do por um
i i um @ 0a test hecidos in vitro" e “in
cartuchos, refis ou acessorios; viva” também dcidade d ]
8 de referdncia_A totalidade d: ide
Art. 22 - §2¢ - Inciso Ill - Ag de impede que sefa definido um critério que nio
" Marcus Emmanuel Mamana da . . 3 N . " inviabilize a comercializagéo dos produtos. Por esta razio, foi definido o critério de Desu, critério \mhzadn
Proposta de alteracdo, Lisam Ecoadvisor Systems Outro acréscimo: incluir dismetro e comprimento afalta de. Ser charuto ou cigarrilha Nao aceita
pos B Matta justamente pela por todos
acréscimo ou excluséo definir critério de tamanho.
0art. 18#730; do Decretorlei n&#730; 1.157/1971, assim dispGe:Art, 184730; Parafins de classificasdo
e Tabla anea 3 el 730450, 30 e noverde 156, entende e pori-Ciariheoproito
com cpa e 6l
fumoem fumo e,
" F
natural 0 Decreto-ei Federal n&730; 1.157/1971 diferencia de forma clara charuto de cigarriha, O s defingoes apresentadas na presente norma s30 aquelas que melhor caracterizam os produtos de acordo com
Chanto nada s ¢ doque uma ol e o rturl evovendo auta ol d e, s s suas caracteristicas sanitarias. Ainda que existam leis de cardter tributérias vigentes, estas nio devem
acigarrilha ¢ sobrepujar a competéncia da ANVISA, também dada por lei, de definir os aspectos técnicos sanitérios dos
Art. 22 - §2° - Inciso Il - . fumo desfiado, picado, migado ou em pd.Assim, em razo de tas definigaes, os referidos produtos produtos. Ainda assim, destaca-se que as definigdes propostas na norma no ferem o previsto na legislasdo
M SINDICATO DA INDUSTRIADE [ Setor regulado: empresa ou entidade doc processo de deverio a processo de - tributéria. Essas, na verdade, apresentam dispositivos complementares que visam caracterizar mais
Proposta de alteracéo, Marcos Augusto Souza N Nao aceita o i
e 9 TABACO DA BAHIA - SINDITABACO representativa manufatura, na forma do Decreto - L. Decreto- Lei.0 1.157/1971 : detalhadamente os aspectos sanitarios dos produtos, para os quais ndo cabia ao regulamento tributdrio definir.
acréscimo ou exclusdo i do dispositivo legal, auala o 7 Estes dispositivos complementares foram selecionados com base nas experiéncias internacionas exitosas na
diferenciagdo. Ou seja, n30 hd previs3o no o caracterizago precisa dos produtos, em consonancia com o determinado pelo Decreto n® 5.658/2006, que
tamarh Pl : e o oot promulga a Convengio Quadro sobre Controle do Uso do Tabaco ~ CQCT, que prevé a cooperagio internacional
s em fora de le D:ﬂié:a" er Executivo para aumentar a efetividade das medidas implementadas pelos paises signat:
Diretoria Col Nacional de
norma com o objetivo de altrar adefns3o contida no Deceto-ei 730, 1157/1971, 0 e
forga delei, e quando
excedem osseuslmites contrariam o sstema juridico pitri sio pasivei de nuldade.
Art. 22 - §22 - Inciso IV - A grande variabilidade de circunferéncias e comprimentos, impede que seja definido um critério que ndo
" Marcus Emmanuel Mamana da _ " , N = " inviabilize a comercializagéo dos produtos. Por esta razo, foi definido o critério de Desu, critério \mhzado
Proposta de alteragéo, Lisam Ecoadvisor Systems Outro acréscimo: incluir diametro e comprimento a fala de 3 ser charuto ou cigarrlha Nao aceita
P " Matta Justamente pela por todos os érga
acréscimo ou exclusdo definir critério de tamanho.
0art. 18730; do Decreto-lei n&#730; 1.157/1971, assim dispe:Art. 184730; Para fns de classiicagdo
e Tobla anea 3 e 730450, 30 e noveirode 156, entende e pori-Ciariheoproito
com capa de d 6.11-
fuma e X fumo i,
"
natural.0 Decreto-ei Federal n&730; 1. 157/1971 diferencia de forma clara charuto de cigarrilha, O As definigdes apresentadas na presente niorma s80 aquelas que melhor caracterizam os proditos de acordo com
charuto nada mals é do que uma folha de fumo natural envolvendo outra folha e furmo, sea ela suas caracteristicas sanitarias. Ainda que existam leis de carter tributarias vigentes, estas ndo devem
inteira, cigarriha & sobrepujar a competéncia da ANVISA, também dada por lei, de definir os aspectos téenicos sanitdrios dos
Art. 22 - §22 - Inciso IV - " fumo desfiado, picado, migado ou em po.Assim, em razao de tais definigdes, os referidos produtos produtos. Ainda assim, destaca-se que as definigdes propostas na norma ngo ferem o previsto na legislagdo
Proposta de alteracd Marcos Augusto S SINDICATO DA INDUSTRIADE [ Setor regulado: empresa ou entidade do com processo de deverio a processo de Nio aceit tributéria. Essas, na verdade, apresentam dispositivos complementares que visam caracterizar mais
roposta de alteragao, arcos Augusto Souza TABACO DA BAHIA - SINDITABACO representativa manufatura, na forma do Decreto - Lei Decreto - Lei0 I 11571971 . 30 aceita detalhadamente os aspectos sanitérios dos produtos, para os quais no cabia 0 regulamento tributdrio definir.
acréscimo ou exclusdo i s l Estes dispositivos complementares foram selecionados com base nas experiéncias internacionals exitosas na
diferenciagdo. Ou seja, néo hd previsdo no o caracterizagdo precisa dos produtos, em consonancia com o determinado pelo Decreto n® 5.658/2006, que
tamanho, peso, :?mnr‘wmen;u, I:w:unferen:m, etc.Sabe - se que, 0 Decreto I:\{ Edmn:n:n dED PB‘::’ promulga a Convengdo Quadro sobre Controle do Uso do Tabaco — CQCT, que prevé a cooperago internacional
em forca de lel o 5 :a fm:m" er Executivo para aumentar a efetividade das medidas implementadas pelos paises signatarios,
Diretoria Colegiada d Nacional de um
norma com o objetivo de aterar a defnigdo contida no Decreto-lei n&A730; 1.157/1971, 0 qual tem
forga de e, e quando
excedem os seus limites contrariam o sistema jurdico pitrio sdo passiveis de nulidade.
i A presente sugestdo ndo se enqudra no uble(o da presente Censu\ta Pdblica, que versa apenas sobre os
Art. 22 - §22 - Inciso VIl -
Proposta de alteracio, Marcus Emmanuel Mamana da Lisam Ecoadvisor Systems Outro acréscimo: por folhas 3 Ainclusio tabaco a ser inalad I pelo Fora do Escopo produtos tabaco tr novos é objeto
pos G0, Matta Vs destinado aser fumado ou vaporizado; aquecimento, com auséncia de combustio. P e andise e outo tema da Agenda Regulaéria 20152016, sustema 8.1 Novos Tiposde Produtos
acréscimo ou exclusdo Fumigenos
Art. 22 - §22 - Inciso XI - Marcus Emmanuel Mamana da Ateragio abaco refere- por ou 1, absorvido por vias 0 termo correto para o tipo de tabaco que se queria prever com a definig3o & aspirado. Com relagdo a proposta
Proposta de alteragdo, Lisam Ecoadvisor Systems Outro e aoe e b, destdo ot s aéreas inferioresTabaco aspirados refere-se & substancia na forma s6lida, com rapé, absorvido pela via Aceita parcialmente de definigao para tabaco inalado, no hé necessidade de prevé-1a na norma, uma vez que se refere a um grupo

acréscimo ou exclusdo

Matta

mucosa e aéreas superiores

P tabaco que j4 estdo definid outros incisos deste mesmo artigo.

Geréncia Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou Ndo do Tabaco — GGTAB/DIARE

Fone: 0800-642-9782

E-mail: cp314.2017@anvisa.gov.br

CP_314_2017
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ANEXO Il — ANALISE INDIVIDUALIZADA DAS CONTRIBUICOES

Aginge Nacionl de Wigliada Saitiia | Anmisa
Itrar por dispositivos Nome Instituicio Segmento Proposta Justificativa Posicionamento da Anvisa Justificativa
& formagio
Art. 29 - §22 - Inciso Xl de HPHCs (do inglés Harmful and Potentilly Harmful Constituents (HPHCS) Portanto no gera fumaga & A presente sugestdo ndo se enqudra no objeto da presente Consulta Publica, que versa apenas sobre 0s
Pn; oeto de alteracio Marcus Emmanuel Mamana da Lisam Ecoadvisor Systems outro . tabs aquecido S eros ool da combustdon e ha B o Fora do Escono produtos fumigenos derivado do tabaco tradicionais. A regulamentago de produtos fumigenos novos & objeto
? s G 30, Matta i Vi 3 u (sem combustéo), produzindo aerossol inalavel, i:bmm Deata forma, 05 . P s P de anilise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
acréscimo ou exclusdo o st Fumigenos
aquecido como um produto de risco reduzido.
: questao Anvisa em avaliar
Art. 22 - §32 - Proposta ) ropost:Aterar o 83 doart 29 el norma A presente sugesto nido se enquda no objeto da presente Consulta Piblia, que versa apenas sobre os
de alteracdo, acréscimo Rafael Bastos Philip Morris Brasil Setor regulado: empresa ou entidade | R T s ’ . o ni o dequada técnica pud auaisquer produtos Fora do Escopo produtos derivado do tabaco. A dotabaco &
a0, P i i a busti E P objeto de andlise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, 0 sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
ou exclusdo bustiveis, lém nicotina, Fumigenos
cigarros eletranicos.
Art 3% inciso |
dor ou por @ a em qualquer
setor. de produto, realzagéo por
ai @ razosveis  iniciativa privada, sem
Art. 32 - Caput e Inciso | - - . o N t
P °C Associago Brasileira da Indistria do | Setor regulado: empresa ou entidade| ALTERAGROAt. 39, inciso | - aditamentos: ato formaado pelo agentereguado, med aualauer benef s o A definigio de aditamento proposta visa harmonizar seu conceito e utilizagio ao previsto nas normas gerais da
Proposta de alteracdo, Carlos Fernando Costa Galant N processo, em manifestacio P sejam adotadas. £ Nao aceita ANVISA, como a RDC n? 204/2005. As peticdes de Aditamento nio sio a forma adequada para apresentagio de
acréscimo ou exclusio Fumo - ABIFUMO representativa diversa ou complementar da anteriormente peticionada; natural que um produto to nasua alteragbes do produto.
d ] | que pode alterar as
dutos I vez que nio passa
AGLT & maior “kretec’. O cravo
na fabricagao do “kretek”, composto por até 85% tabaco e 15% de cravo natural. Ou sefa, no “kretek”,
Art. 32 - Inciso Il - N g
- Setor regulado: empresa ou entidade substancia ou composto. Assim, o cravo é um ingrediente fundamental na fabricagdo ou confecgdo de " N Pordutos fumigenos derivados do tabaco tem como sua substancia primordial o tabaco, os demais produtos sio
Proposta de alteracdo, Remco Drosten golden leaf tobacco Itda epresontatis Discplinar acerca do rav, i e Nao aceita
acréscimo ou excluséo

adicionados de forma a complementar o tabaco e desta forma, s3o considerados aditivos.

De ambito nacional,
a restrigao instrumentalizada na Resolugdo de Diretoria Colegiada ne. 14 (*RDC 14/2012") baniu a

mero “aditivo’”
o - Inci ~ Em fungdo da ausé o, nk fumaga da A presente sugest3o ndo se enqudra no objeto da presente Consulta Péblica, que versa apenas sobre os
Art. 32 - Inciso IV tabaco e, portant liberados. Desta
Proposta de alteracio, Marcus Emmanuel Mamana da Lisam Ecoadvisor Systems Outro acréscimolV. imaric . ~ ria. Mas o fluxo Fora do Escopo pr tabaco tradicionais. A de produtos fumigenos novos é objeto
? S e . Matta Y fumigeno, que vai & boca e é inalada pelo pr . ; . P de andlise em outro tema da Agenda Regulatdria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
acréscimo ou excluso primaria. Para tanto é necessdria a inclusdo do termo aerossol, Fumigenos
Justificativa: Para viabilizar 5 i 5
produtos de i o
aerossol
30 quimica @ por produtos ond
Proposta: ap6s 0 1V, na secio 3 o : ;
para defnie Aerossol e Corrente s i receber o analisar i de acord
dervados i a Jsterumrequisito [ Peseareceher ¢ analew , A 30 Jdra no objeto d Consulta Pabl b
Art. 32 - Inciso IV - s ad dad s h presene sugestio o seengudra 1o et dapresente Consula Pblc,que versa penas sobre s
- " etor regulado: empresa ou entidade " . i 30, entre el rodutos fumi tabaco trad rodutos fumigenos novos € objeto
Proposta de alteragdo, Rafael Bastos Philip Morris Brasil 8 P! serossol dos prodh o do tabacosV - por |2t X Fora do Escopo L o & i
representativa " 8 um fonte de anlise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
acréscimo ou exclusdo tabaco aquecivel ou para ser aquecido ou do por :
e calor - por exemplo a d Fumigenos
primaria ou I, 0u qual &
¢ orodoto o " em 3 fumaca, 7000
g consumo: de pulmao, doencas
fazse
. ) " " M .
devido registro
A 3% inciso - as o tém aualy ’ g2 pelo fumante, e cerca de 2/3 da fumaa gerada pela
Art. 32 - Inciso V- - . : . queima ¢ , iberando
pramosts de sleracio, Corlos Fermando Costa Galang | AS50i2530 Brasilira da Industria do |etor regulado: empresa ou entidade | revoueuar. o i ou ater ; 2 ANVISA. Isto porque esta andlise tem vurah:etvva:lervramsperssa de componentes na fumasa que Nso aceits a ? s o .
3 a dispersio iy
P i Fumo - ABIFUMO representativa ‘um produto fumigeno, exceto a corrente primaria; po e o e e e ot . sendo liberadas no ambiente, por
acréscimo ou exclusio P o resutado bortoriasabidos, Al s, e u ceniroreguatrio e ue furmar e locas e T , .
secundiria é dispensivel mantide,
al aembalagem
ououtrab) Na 2
Art. 32 - Inciso VIl - Setor regulado: empresa ou entidade c Sers alterada a definicao des embal d I laga de cada tipo de embal
- : e - . 14 alterada a definigo des embalagens para deixar mais claro a relagao entre de cada tipo de embalagem € o
Proposta de alteragdo, Remco Drosten golden leaf tobacco Itda 8 pres: Definirde forma mais clara embalagem papeldo, mastercase, Aceita “ gens P 2 rela P &
P » representativa o S ;" " ‘acesso a elas pelo consumidor final
acréscimo ou exclusdo e embalagen "
4 .
~ d
Art 38 Inciso Vil - Setor regulado: empresa ou entidade; Meﬁ"‘a:ﬂb fic st pels i pa’m:mae’ o 4 justif mpa\du
: Tobacco, s0é . . rocesso de beneficiamento seja realizado pela empresa, a realizagdo de uma das etapas Jé justifica que ela
Proposta de alteracio, Remco Drosten golden leaf tobacco ltda 8 pres: Discriminar o “qualquer etapa de . Aceita parcialmente P nento scj o pela empresa, a realizac ctapas i jusifica q
pos A« representativa Js beneficado, ‘apresente as informagdies requeridas, ndo sendo necessario elencar as etapas possivels do beneficiamento,
acréscimo ou excluséo Entretanto, fol incluida a definigdo de empresa fabricante para deixar mais claro a diferenca entre as empresas.
At 32, inciso X - O processo de fumig restrito
nacionais ou importadoras, 5
Art. 32 Inciso X - - - ) ) I i naconal. As D : 0.0 que st uma Ainda que o se regule todas as regras sobe as empresas distribuidoras, a definicdo permite deixar claro a
. Associagdo Brasileira da Industria do |Setor regulado: empresa ou entidade * b do . ) diferenciago deste tipo de empresa das demais empresas integrantes da cadeia de comercializagio de
Proposta de alteracdo, Carlos Fernando Costa Galant Fumo - ABIFUMO representativa duto, podendo atuar como d N3o aceita
acréscimo ou exclusio P estabelecimentos comercias;

produtos fumigenos derivados do tabaco. Regras como a proibigdo da comercializagéo de produtos sem registro

remogio, pode acontecer a qualquer tempo. Por tal motivo, sugere-se a remog3o da mengdo & ‘ou com registro cancelado se aplicam também a este tipo de empresa.
i \do, portanto, d é o, razi

qual se sugere também a remogdo da mesma.

Geréncia Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou Ndo do Tabaco ~ GGTAB/DIARE
Fone: 0800-642-9782
E-mail: cp314.2017@anvisa.gov.br

CP_314_2017
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ANEXO Il — ANALISE INDIVIDUALIZADA DAS CONTRIBUICOES

Aginge Nacionl de Wigliada Saitiia | Anmisa
Itrar por dispositivos Nome Instituicio Segmento Proposta Justificativa Posicionamento da Anvisa Justificativa
Art. 32 - Inciso XXI -

Proposta de alteragéo,

Remco Drosten

golden leaf tobacco Itda

Setor regulado: empresa ou entidade

“extratos” e "

Conceituago genérica e confusa

Nao aceita

A definigao de produto fumigeno &, de fato, uma definigdo geral que visa contemplar todos os tipos de produtos.
fumigenos consituidos de produtos vegetais. Ainda "parte das plantas" e "extratos" s3o termos de amplo

Fora do Escopo

e representativa "
acréscimo ou exclusio P dominio comum
Art. 32 - Inciso XXIV - AcréscimoXKV - emitido por suspensio de liguidas em meio A presente sugestdo ndo se enqudra no objeto da presente Consulta Publica, que versa apenas sobre os
Marcus Emmanuel Mamana da . . 2as0SOXXVI - a a Anclusgo dos incisos & necesséria produtos fumigenos derivado do tabaco tradicionais. A regulamentagio de produtos fumigenos novos  objeto
Proposta de alteragdo, Lisam Ecoadvisor Systems Outro

Art. 52 - §12 - Inciso Il -

Associagdo Brasileira da Industria do

Setor regulado: empresa ou entidade

ALTERACAOATE 52, 812,

todas as quantificages exigidas no Anexo | desta Resolugio, quanto 3 composigo da corrente.

ANVISA,

mais de um laudo

3 ANVISA que requerem mais de uma anahse esorstor pordemanda dapropria Agéncia ol como

pos N Matta , com ou sem Resolugio. de anlise em outro tema da Agenda Regulatdria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
acréscimo ou exclusdo dispositvo préprio de aquecimento; Fumigenos
Art. 42 - Caput e incisos - Proposta: "j“"""f art.4veart. 50 dos 0s U . a A presente sugesto ndo se enqura o objeto da presenle Consulta Pblica, que versa apenas sobre os
Proposta de alteraco, Philio Morris Brasil Setor regulado: empresa ou entidade| °"°%° juigy e Justficativa: C 5 50 é necessiria Fora do Escopo produtos tabaco produtos fumigenos novos ¢ objeto
pos a0, P representativa oo 0 egoJinio 2 Anvia oe P de andlise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
acréscimo ou exclusio Fumigencs
Art a5, 5530 e 5 aministrados, vez que pode
Art. 42 - §32 - Proposta . o - . § rtadoras poderd e
N Associagdo Brasileira da Industria do | Setor regulado: empresa ou entidade| removerart.ae, 53¢ NV istro de de propriedade intelectual ds INPI seja pelo . N Manteve-se o texto na norna e incluiu-se a previsao da excepcionalidade indicada na contribuigao com relagao
de alteracdo, acréscimo | Carlos Fernando Costa Galant N . y Aceita parcialmente . .
s Fumo - ABIFUMO representativa , ou d: t a necessidade de considerar os produtos com marca registrada e direito de uso
ou exclusdo que
At a2, g3 e s 30 nos adr dos, vez que pode.
Art. 42 - §42 - Proposta - o . N bl Importad d
de alt = A Carlos do Costa Galant Associagdo Brasileira da Industria do |Setor regulado: empresa ou entidade| RemovERAr. 42, §42 A empresa importadora deve peticionar o registro do produto P lectual d INPI seja pelo Na it ndo ha necessidade de paragrafo para coadunar com as demais alteragdes
e al eragao,‘ acréscimo arlos Fernando Costa Galan Fumo - ABIFUMO ! P produtoJ4 ter oul te as 40 aceita referentes a protegdo de marca.
ou exclusdo ' aue
Art. 50 b
Art. 52 - Caput - Setor regiado: empressou etidace| o S e e o :presenle sugestdo ndo se enq:dra rm:b.e!o da presente Consulta puhl: que;/ersa apenas sobre uhs
" - N . : - Justfcativa: s 50 ¢ necessiria rodutos tabaco t rodutos fumigenos novos € objeto
Proposta de alteracio, Rafael Bastos Philip Morris Brasil 8 presi 1o Sistema de , da peigAo de Registro de Produto Fumigeno, Fora do Escopo " o & .
e us representativa de rodutoa 50 havendo de andlise em outro tema da Agenda Regulatdria 2015-2016, 0 sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
acréscimo ou exclusdo
necessidade de protocolizagdo fisica de documentos. Fumigenos
o ° A resenle Sug esl!o ndo se enqudra no objeto da presente Consulta Pablica, que versa apenas sobre os
ATLSS 812 InGs0 - |y ermanuel Mamana da s e, s oo decinio rodtas amigen oo radidonis A Drocte amenasnoves 6 oot
- . N . - it .
Pr°?°f“ de a\teraca~o, Matta Lisam Ecoadvisor Systems Outro A Fora do Escopo de andlise em outro tema da Agenda Regulatdria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
acréscimo ou exclusdo ' o Fumigenos
An 5¢, §12, inciso Ill - C podem requ
de acord -

Art. 52, §12, inciso il - foi aceita a remog@o do termo tnico, dando destaque que, ainda que seja usado mais de
um laboratério, as andlises devem ser realizadas na mesma amostra. Quanto a solicitagdo de ndo apresentagdo

Proposta de alteragdo,
acréscimo ou exclusdo

Rafael Bastos

Philip Morris Brasil

Setor regulado: empresa ou entidade:
representativa

tabaco

i i tabaco:
4 i “4" e “5" no anexo | referente as

i Nicotina:
composigao da corrente priméria do aerossol (vide legenda “6 no anexo |, referente as quantificades
exigidas para os dispositivos eletrénicos de entrega de nicotina)

diria, d

Por exemplo, os produtos

tabaco total. Indicar quais o

regula

sendo incluidas na alteragao do anexo |

t6rio. Outras justif

Fora do Escopo

Proposta de alteragdo, Carlos Fernando Costa Galant . ABIFUMO " ; o ; Aceita parcialmente do dados da corrente secundaria, a contribuig3o no foi aceita. O objetivo das anlises de corrente secundria &
acréscimo ou exclusdo umo - representativa  obtidos para NVISA. Isto om justamente monitorar s substancias que est3o sendo liberadas no ambiente por meio de métodos analiticos

por objetivo aferir na filtro do reconhecidos internacionalmente que permitem a obtengao de resultados efetivos sobre estas medigdes.

cigarro; ttados |
obtidos. Além di que fumar em
d e
Proposta: Altera o inciso I do atigo 57, para reestruturar a obrigatoriedade de laudo analtico da
A : Justfcativa: Dad: ] produtos
Art. 52 - §12 - Inciso Ill - 1 desta Resolugio, o , far-se o A presente sugesto ndo se enqudra o objeto da presente Consulta Publica, e versa apenas sobre os
. " e corrente

produtos tabaco trad produtos fumigenos novos é objeto
de andlise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
Fumigenos

Art. 52 - §1¢ - Inciso V -
Proposta de alteragdo,
acréscimo ou exclusdo

Carlos Fernando Costa Galant

Associagdo Brasileira da Industria do
Fumo - ABIFUMO

Setor regulado: empresa ou entidade
representativa

T TE T

tabacos, é 3o perdidos
na dos quea
" d divid o
N e, além de
inexistir um 3
fumo verde, esta também se irrelevante i que o
fumo verde, outro vegetal, meio
deseu , respiragdo, etc). Portant
o ponto 1
REMOVERAT. 52, 51.,inciso V - 6 a Redutores a a g
tipo de agicar produto, i na
5 importados,
cura e, aind: G total, , comoa
mesma forma, também por | éimpossivel
do Analt 5 Gcares no tabaco total Finalmente, a
, em al Tab o
limite maximo 3

qual seria de 5% do blend final, ressaltando-se que este percentual foi estipulado com base em

Nao aceita

Existe metodologia IS0 prevista para realizagéo deste tipo de andlise no tabaco, ou seja, a andlise &

I e permite o adequado da ay lcar realmente necessrio para
a reposigdo das perdas.

Geréncia Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou Ndo do Tabaco — GGTAB/DIARE

Fone: 0800-642-9782

E-mail: cp314.2017@anvisa.gov.br
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ANEXO Il — ANALISE INDIVIDUALIZADA DAS CONTRIBUICOES

QP aticas R

Agince Nacionl ée Wglioda Sanitheia
Itrar por dispositivos Nome Instituicio Segmento Proposta Justificativa Posicionamento da Anvisa Justificativa
RS TS0 T e o percenTaT
individuais no fumo verde. Novaments um método,
30 de agi fumo verde, esta
também se Jda , como
qualquer outro vegetl, meio de seu
tc). Portanto, dcares individuais no fumo
verde & avel sob o p logist
Art. 5 - §12 - Inciso VI - . o o . REMOGAOAR. 5, 510, inciso Vi - 5 it dad e y . 5 dise
§: Associago Brasileira da Industria do |Setor regulado: empresa ou entidade| © . fumose i Existe metodologia ISO prevista para realizagio deste tipo de andlise no tabaco, ou seja, a anlise &
Proposta de alteragdo, Carlos Fernando Costa Galant Fumo - ABIFUMO N : o i desd pode se Ndo aceita tecnicamente vidvel e permite o monitoramento adequado da quantidade de agdcar realmente necessério para
acréscimo ou exclusdo acreditagio do aboraterio; momentos) andlse na a reposigdo das perdas.
o caso de marcas que oque
significa dizer que s s 30-p
meio de G did ainda, da
5 X 3 30 laboratorial
justi forma, também por
A : B ! - .
tados d 1o tabaco total Finalment em
2 5 5 limite
marca, o qual seria de 5% do b
final, base em diversos dadl ~
propost o artigo 5¢ Justifcativa: A entrega de um Laudo
0.§10. - ariigo 32 & 5 requerente A presente sugest3o ndo se enqudra no objeto da presente Consulta Piblica, que versa apenas sobre os
Art. 52 - §12 - Inciso IX Dispositivos :
= . y . Setor regulado: empresa ou entidade o ° trole e fiscalizagio tabaco tradicionais. A de produtos fumigenos novos é objeto
Proposta de alteragdo, Rafael Bastos Philip Morris Brasil > trad © doprod " ‘! - Fora do Escopo P, e e e e B e
beci us representativa o Laudo Tecnico emitido por istituicao de referéncia nacional ou internacional que comprove a e andlise em outro tema da Agenda Regulatdria 2015-2016, o sub-tema lovos Tipos de Produtas
acréscimo ou exclusdo @ 0 150, no caso de tabs ivel ou para ser aquecido; fada Fumigenos
g d combustso & um elemento fundamental para a caracterizagio destes novos produtos.
Art. 52 - §29 - Proposta ) ivadl 5
" opo: . § 5 Setor regulado: empresa ou entidade: 204 soui manter . De fato, & importante prever que os dados das - casode
de alteragdo, acréscimo |  Bento Aureliano Lacerda Correa Haramefa Apoio Empresarial representativa Renumerar para §3¢ PR 5 Aceita auditoria sanitdria. Entretanto, para melhor coesio da norma, serd incluida como artigo no Capitulo das
ou exclusdo P Disposicdes Fi
Art. 52 - §32 - Proposta . ¢ d
> P X Setor regulado: empresa ou entidade 2 ou manter s . De fato, € importante prever que os dados das disti rauiva em caso de
de alteragdo, acréscimo | Bento Aureliano Lacerda Correa Haramefa Apoio Empresarial . Renumerar para §42 b Aceita ia sanitaria. Entretanto, para melhor coes&o da norma, serd incluida como artigo no Capitulo das
representativa Disposigaes Finais e Transitrias.

ou exclusdo

ALTERAGAOAYL. 52, §3¢ Para efetuar o protocolo on-ine da peticdo, é necessirio o efetivo.

Art. 52 - §39 - Proposta Associacio Brasileira da Industria do | Setor regulado: empresa ou entidade | ™ecohimento da Taxa de Fiscalizagso de Vigitancia Sanitaria (TFS), quando houver, por meio da Guia e . s casos de depdsito judicial se tratam de uma permitida em
de alteragdo, acréscimo | Carlos Fernando Costa Galant i Bulaco: empres de a da 30 término do dadosno | A S Aot v e o Ndo aceita estrito a uma ordem judicial e desta forma, nio é necessirio sua previsio na norma regulatria j4 que serd
P Fumo - ABIFUMO representativa e e eranno Sk o ios st o or disipinodo pela egras judicils
aplicivel ¢ nas formas admitidas em e
Proposta: Redefini o art 5 o5 dados de
o i termo
“ 0 do tabaco” a0 S sro Eletrd 5
dad néo do tabaco
peticionado! - nome do de acord: W 30011
Art. 62 - Caput e Inciso | - “"’:‘ bt ““,"5'?_ e ) i 9 no A d" ‘:’5‘5 Justificat tavisa 3 " inclusio de Ses de p A presente sugestdo n3o se enqudra no objeto da presente Consulta Piblica, que versa apenas sobre 0s
. - Setor regulado: empresa ou entidade| 153 ; Nt . ©Anexalldesta - gerivados ou ndo do ticos d apresentados pr tabaco tradicionais. A de produtos fumigenos novos é objeto
Proposta de alteracio, Rafael Bastos Philip Morris Brasil A Resolugdo; IV do o o " alticos Fora do Escopo . o "
pos ¢ representativa ot o o case de N de analise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
acréscimo ou exclusdo produtos q ; " anexo . Fumigenos
charutos, cigarihas, Vi pard de acord:
como Anexol o caso de tab a d
nicotina;Vil - para s Py
g sevil-
o tabaco total, quando aplicivel, de acordo com o Anexo | desta Resolugdo.
No caso de cigarros, ha metodologia ISO e internacionais para todas as analises propostas. No caso de charutos.
Art. 62 - Inciso V - ) - . : i . e cigarilhas, para andlises da primiria, somente foram identificad para
Proposta de alteraco, | Silvio de Souza Garrido Junior | "21¥ Cigars Comércio Importagio e/ Setor regulado: empresa ou entidade 5 s d auej Aceita parcialmente ses de Alcatrio, Nicotina e Mondxido de Carbono. Para as demais anlises sugeridas, identificou-se que
acréscimo ou exclusio Exportaggo Ltda. representativa poders ser atendida,vilipendiando o princpio da razoabildade. para este tipy deste modo, esta retirada para
estes tipos de produtos.
i " " dos regulad el de
. ivo de inviabilzar 3
aue seia : i
harut , possam reslizados.Tal
exigéncia, ; «
Iaboratorios capates de ealizr o testes em questio.E dever do Poder Piblic, primar pelo respeito
| 30 pibi Jidade, it
piblicoe em oviament
Ssetor
aan igenos, obtivemos s
Art. 62 - Inciso V - . N . _ o método Corest h No caso de charutos, para analises da corrente primaria, somente foram identificadas metodologias
Proposta de alteracio, Marcos Augusto Souza SINDICATO DA INDUSTRIA DE | Setor regulado: empresa ou entidade| "t ° o5 tendo em vista que, g étodos “para fumar cigarros” para Aceita parcialmente para as andlises de Alcatr3o, Nicotina arbono. Para as d I das,
. 20, 8 TABACO DA BAHIA - SINDITABACO representativa e a P ficou-se que ndo ha jas confiaveis para este tipo d e deste modo, esta
acréscimo ou exclusdo Em teoria, i " m‘ serd retirada para esses tipos de produtos.
.o entanto,
com 50 ¢, nesta fase, nio poder precisio, & @
e hz seja, 3R4F ou Coresta CM
equivalente) é
fumar. maiores.
étodo Coresta, les podem ch

ate para calcular o
€ 0s maiores, tem I I
Variag3o nos resultados para NFOPM e nicotina, etc”Portanto, ao se observar tais respostas, € pos

concluir que é temerosa asolicitagdo de tal andlise, tendo em vista ue, os resultados n3o serdo.

Geréncia Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou Ndo do Tabaco ~ GGTAB/DIARE
Fone: 0800-642-9782
E-mail: cp314.2017@anvisa.gov.br CP_314_2017



Q ANEXO Il — ANALISE INDIVIDUALIZADA DAS CONTRIBUICOES

Program
O T

e Box

Aginge Nacionl de Wigliada Saitiia | Anmisa
Itrar por dispositivos Nome Instituicio Segmento Proposta Justificativa Posicionamento da Anvisa Justificativa
3 O objetivo das andlises de corrente secundria é monitorar as substancias toxicas que estdo sendo liberadas no
Art. 62 - Inciso VI - Reality Cigars Comério Importacio e |setor regulado: empresa ou entidade.  quanto ambiente. No caso de cigarros, ha metodologia para todas as anslises propostas, n3o sendo necessario fazer
Proposta de alteragdo, Silvio de Souza Garrido Junior 2o Ltd : N i & Aceita parcialmente nenhum ajuste quanto a este tipo de produto. No caso de charutos e cigarrilhas, foi identificado que nao ha
acréscimo ou exclusio Exportagdo Ltda. representativa podera ser atendida, vilpendiando o principio da razoabilidade. veis para este tipo de andlise e d do, esta serd retirada da norma

apenas para esses tipos de produtos.

O objetivo das andlises de corrente secundria é monitorar as substancias toxicas que estdo sendo liberadas no
Art. 62 - Inciso VI - N . . N 4 4 a a
N Associagio Brasileira da IndGstria do | Setor regulado: empresa ou entidade | removesar, 67, inciso i At 69, inciso VI G ) ) ambiente. No caso d cigarros hs metodologia para todas as analises ropostas, ndo sendo necessdrio fazer
Proposta de alteragdo, Carlos Fernando Costa Galant Fumo - ABIFUMO representativa o Anexo | - . N ancia da norma, - inciso. Aceita parcialmente nenhum ajuste quanto a este tipo de produto. No caso de charutos e cigarrilhas, foi identificado que nao ha
acréscimo ou exclusdo . . &

para este tipo de andlise e d do, esta serd retirada da norma
apenas para esses tipos de produtos

A " & fvel de
iment Para
que sej . .
h & . possam realizados Tal
exigéncia, i i «
Iaboratérios capazes de realzar os testes em questao. £ dever do Poder Publico, primar pelo respeito
i 30 piblica, legalidads lidade, nt
publico e em Obviament
Setor, @ 5 !
a e
Art. 62 - Inciso VI - g i s i t +Nao ha método Coresta, nem h tivo das anslises de corrente secundaria & monitorar as substancias téxicas que estao sendo liberadas n
N SINDICATO DA INDUSTRIADE  |Setor regulado: empresa ou entidade| et st h vista 8 i métodos “para igarros” para . O objetivo das andlises de corrente se . monitorar as substéncias téxicas que estdo sendo liberadas no
Proposta de alteragdo, Marcos Augusto Souza 5 o i - " Aceita ambiente. No caso de charutos e cigarrilhas, foi identificado que ndo ha metodologias confidveis para este tipo
acréscimo ou exclusio TABACO DA BAHIA - SINDITABACO representativa referidas A, " de anslise e deste modo, esta obrigatoriedade ser retirada da norma apenas para esses tipos de produtos.
charutos, no entanto, teri ipos de probl
com , nesta fase, ir sua precisdo,
tud h seja, 3R4F ou Coresta CVIB
cquivalente)
6 fumar maiores,
Quando utlizado o método Coresta,eles podem chegar até 150 puffs (baforadas) para calcular o
¢ 03 maiores, tém o I I
Variagao nos resultados para NFOPM e nicotina, etc”Portanto, 20 se observar tas respostas, € possivel
concluir que ¢ temerosa asolcitagso de tal andlise, tendo em vita que, o resultados no serso
i
Art. 62 - Inciso VIl - A presente sugestao ndo se enqudra no objeto da presente Consulta Publica, que versa apenas sobre 0
P ta de alt N Marcus Emmanuel Mamana da Li Ecoadvisor Syst out vl 4 [ & it 50 distintos no tab: P Fora do E produtos fumig i ‘tabaco tradi 50 de produtos fumigenos novos é objeto
roposta de a e"a‘?af' Matta isam Ecoadvisor Systems utro " o adferenca it ora do Escopo de anlise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
acréscimo ou exclusdo Fumigenos
Art. 62- 66 1230 52 - ) . o s A presente sugestdo ndo se enqudra no objeto da presente Consulta Publica, que versa apenas sobre os
P ta de alt N Marcus Emmanuel Mamana da Li Ecoadvisor Syst out tems Fora doE pr tabaco tradicionais. A de produtos fumigenos novos é objeto
roposta de alteragao, Matta isam Lcoadvisor ystems utro o, ! ora do Escopo e analise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, 0 sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
acréscimo ou exclusio o g Fumigenos
Ater, a nos Anexos le Art. 62, 522 - A exigéncia da lista completa de aditivos empregados nos produtos j4 é determinada na norma
ALTERARATE 55§ 26 : B , para melhor coeréncia normative, se pede a clarfcagio com a indicagdo dos Anexos, atualmente vigente e visa trazer o conhecimento da composigo precisa dos produtos que se encontram no
i b Ten @ s que ni mercado. Os anexos | Il visam indicar algumas substancias, as prioritarias, que devem ser também
° G de forma éria, seja pelo risco da substancia, seja pela
forma d len LTERAGAOAR. 6%, § 32 Para s - g
no a Ja | crpostas At 62 552 - Em razdo de disponibilidade de metodologia analitica, contidas no produto e obtidas quando da utilizagao desses. Assim, ndo
: o imento pela Agéncia, " 1 justificats ormacio o o » s
Art. 62- 56 1230 52 - aue trata do o i é justificativa para que a informagao ambém
5 st ' Assim, realizados a
N Associagdo Brasileira da Inddstria do |Setor regulado: empresa ou entidade|  tabsco.ALTERARAr. 62§ 5¢ Quando julgar i . . precisam ter sua quantidade comprovada. Art. 62, §32: Existe metodologia ISO prevista para realizagdo deste
Proposta de alteracdo, Carlos Fernando Costa Galant Fumo - ABIFUMO N o et » das Aceita parcialmente i e andlise o tabac, o sea, a ndlise & ivel e permite "
pos ¢ R . = . - " 3 3
acréscimo ou exclusdo i 2 i quantidade de agticar realmente necessirio para a reposicdo das perdas. Art. 62, §52 - a redagdo do paragrafo
nci o " devero as " . : domals, congiderando inal". O paragrafo prevé que a empresa deverd apresentar exemplar do produto, que
registro ou 5 i o, na tco possui p na i s devera ser igual ao utilizado na petigo apresentada pela empresa, ou seja se a empresa tiver usado uma
forma do art. 89, 52° desta Resolugdo. mpornte amostra ou um piloto, este € que deverd ser apresentado, j3 que o texto prevé uma apresentag3o do produto

conforme objeto da petigio. As embalagens s30 tratadas no Art. 72, Serd incluida a questdo do prazo de armazenagem da

amostra que foi usada pra realizagdo da andlise laboratorial no Art.8

Geréncia Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou Ndo do Tabaco ~ GGTAB/DIARE
Fone: 0800-642-9782
E-mail: cp314.2017@anvisa.gov.br CP_314_2017



Q ANEXO Il — ANALISE INDIVIDUALIZADA DAS CONTRIBUICOES

Program

Aginge Nacionl de Wigliada Saitiia | Anmisa
Itrar por dispositivos Nome Instituicio Segmento Proposta Justificativa Posicionamento da Anvisa Justificativa
At 70, caput - 5 5 | nos termos
d . 79,51 -0 nome do
Isto ocorre bal
por seu nome de
« 12 ANV
Portant de registro mas sim a sua
cor e design. No & admissivl, Slivre expressio e Art. 72 §1: 0 nome do produto & uma ferramenta importante para a identificao e diferenciagio de produtos
livre iniciatva, exgi das fab adotem o ol b - Sendo assim & ério que este esteja tona formaa
e, pelo principio da sonomis, tambeém ser admissivel 2 adogdo do nimero de registra na permitir sua adequada identificacai 10 caso de produt tam sutis variacdes de
ANISAnas embologens s certicagiode oriem o poduto A 76,820 incios I atuaimente, ome, onde a o presenca do nome completo na embalagem pode levar 3o consurnidor e 2os fiscais a
25 empresas colocam na embalagem o nome do fabricante ou importador, o que j4 atende & legislagdo confundir produtos. A adog3o do nome de registro na embalagem no visa garantir a procedéncia do produto, e
REMOVERAI, 75,510 no Peticio e e 1.78,52° - inciso IV~ Considerando que outros setores : - oe it
" " oA oo as A : sim, garantir que a utilizagdo de nomes de produtos com variagdes minimas em sua estrutura possa ser
produto ALTERAGAO/REMOGAOATE 70 - 520 aformacsa rekvante, vez que adata de vadada 4 adequadamente percebidas pelo mercado consumidor, visto que as embalagens de produtos como nomes
apresentar, Ses em portuguts, i bal 5 muito parecidos costumam também apresentar identidades visuais idénticas, variando apenas no nome do
Art. 72 - Proposta de L . . . podendo nome y de tabaco, o i produto.
N Associacdo Brasileira da Industria do [Setor regulado: empresa ou entidade rtad do aplicavel;ill - il A - nimero do i posigio de pi =2 i de N . Art. 7 §2, inciso I, Il, IV, VIII: Apés reavaliagio do parégrafo, o entendimento técnico foi de que as questdes
alteragsio, acréscimo ou Carlos Fernando Costa Galant > Ndo aceita 3 &
& Fumo - ABIFUMO representativa lote, A - ingredientes, descito, qundo de- removida da previstas neste texto jd estariam sendo tratadas integralmente na revisio da norma que regulamenta as regras
exclusio utiizados, fumos, ? proposta.Art. 72, 525, nciso tual 5 a de embalagem e que também se encontra em fase de consolidagdo das contribuigdes a Consulta Pdblica. Assim,
de sabor; elX -ad Revovei 7031 d facl optou-se pela exclusio completa do pardgrafo. Art. 72, §4%: A norma sanitiria prevé o registro sanitrio
Ui em : individualizada para cada produto e desta forma, dois tipos diferente de produtos no podem estar contidos na
ibalagem REMOVERATE, 79 o aincluséo de s
s embogens do produte Poiaridn . ol mesma embalagem, produto ter um todas as informacdes
oo, N | necessario para esse registro. Art. 72 §52 O parégrafo prevé que a empresa deverd apresentar exemplar da
o ters dicional em acessar, :  embalagen, quando slicitad, uma vez que ndo ha mais obrigatoriedade de apresentagao das embalagens
i do da gistro, norma atual. € assim, por se tratar de
5 lidad ests i utiizando apresentagio de embalagem permanccerd no ar, 7 que vrsa sobre todas s questaes referentes 25
hs .79, 500 i embalagens do produto.
embalagem na ganho do ponto 3
tant it Ademais,esta
Art 79 850 - C
coeréncia normativa, sugere-se a remosdo deste item.
A8 Caputeincisos-| L ade :fresem? sugestdo o se ev:q:dra :m:b.e!o da presente Consulta pum: e verss apeas sobre o
" . N . ) - y produtos abaco produtos fumigenos novos ¢ objeto
AcréscimolX - parmetros da fumada e de inalagio, quando aplcivel; Compatibizar com produtos de tabaco aquecido sem combustio
Proposta de alteragao, Matta Lisam Ecoadvisor Systems Outro s oa pleavel: " P “ Fora do Escopo de anlise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
acréscimo ou excluséo Fumigenos
Todos os produtos que apresentem formato que permitam a determinagéo de circunferéncia, deverdo informar
Art. 82 - Caput e incisos - essa. A norma sanitria prevé a obrigatoriedade de registro individualizado para cada produto e diferentes
Proposta de alteracio, Silvio de Souza Garrido Junior Reality Cigars Comércio Importagdo e|Setor regulado: empresa ou entidade| inciso - i A licével a descrigdo d: bl N30 aceita produtos sio diferenciados por seu tamanho. Assim, o entendimento técnico & que diferentes bitolas
pos 20 Exportaggo Ltda. representativa circunferéncia do prodto. caracterizam produtos diferentes e desta forma, deveriam ser registradas individualmente. No presente
acréscimo ou exclusdo momento, as diferentes bitolas estdos sendo um
decisio liminar, contra a qual a ANVISA apresentou defesa na tentativa de reverter a decisio
Ar. 88, incisos VI, Vill e das i Art. 8¢, incisos VIl, VIl e IX - A apresentagdo destas informagBes no laudo garante uma confirmagéo por parte
lisada, cond "
i étodos anallt do
Art. 82 - Caput e incisos - o o ) ) i Headar 5 inch L - 0 acond " orafumada, guan do laboratério analitico de que os nos sen
P . Associagdo Brasileira da Industria do |Setor regulado: empresa ou entidade| REMOVERAr. 82, inciso VI 5, Indsa aplicével, § so, sofrer L realizados conforme previsto nos métodos. Art|
Proposta de alteracdo, Carlos Fernando Costa Galant 82, inciso IX e quala repetida em todos os laud Néo aceita o
P Fumo - ABIFUMO representativa vl ALTERARAe 85, mcton 1 — rostados do salor medic o o " » I 82, inciso XII: de acordo com a metodologia empregada, alguns resultados s30 expressos com base no seu
acréscimo ou exclusdo aplicavel;A , nciso XII — resultados do valor médio e desvio padrao; ,inciso m <67 X
i constam do Loudo Aral intervalo de confianga e ndo apenas desvio padrao; desta forma, opta-se por no descrever as medidas
< ‘ regulado, 5 5 estatisticas possivels.
Art. 82 - Caput e incisos - Setor regulado: empresa ou entidade o: de fumada esté lises de
" : I s 4 umada esto i d as andlises de
Proposta de alteragso, Remco Drosten golden leaf tobacco Itda € pres discriminar o que se entende por “parimetros da fumad. " No aceita
pos s representativa corrente de fumaga dos produtos
acréscimo ou exclusdo
Art §40-C ifca,via de das
d
AUTERARAE 8, 640 s e aboratros | ISPl pas mantencho dacordni narmati, o sch sl o pardglo . 5 54%A Existem propostas por como a OMS e outros 6rgio
Art. 82 - §4¢2 - Proposta s . . N orgic i i tilizad: it
" opo: Associagio Brasileira da Industria do | Setor regulado: empresa ou entidade d RoC gente até a i § podarso vir a ser h - Serd acatado a
de alteragdo, acréscimo | Carlos Fernando Costa Galant : o asn - prazode [ FOC ente o e o Aceita gestio de prazo de 18 meses para . hs uma série de serem
ou exclusdo umo - ABIFUMO representativa dos da data d 30 desta Resolus3o, para realzar a acreditagio de | ot y . s realizados para a obtendo de acreditagdo junto a0 INMETRO ou outros brg3os certficadores internacionais, o
seus laboratorios. que justifica a previsio de prazo para entrada em vigor da obrigago.
liagao e, o
prazo de 18 meses para
totalidade das acreditagoy norma.
1503
5205 i 50 3672000 ABNT NGR 1504367201 s - Dearminao do mater
particulado na, méquina
e umar 150 o150 10315 o e nicotina em
Proposta: Alterar 0 §5¢ do art. 8 Juir outras metodologias além da IS0, de medics ¢ NOR 150 10362-
Art. 82 - §5¢ - Proposta ) D o o o oo de medoes 1:2008 Cigarros - Determinagio - éguaemmdmaammmm Parte 1: Método para A presente sugetZ0 no se engudla o objeto da presente Consulta Publica, que versa apenas sobre os
de alteraca Seci Rafael Bast Philip Morris Brasil Setor regulado: empresa ou entidade| 9% *" et °© 50 de mondxido Forado E produtos do tabaco tradi A produtos fumigenos novos é objeto
@ alteragao, acrescimo atael Bastos lip Morris Brast representativa Oramimion)ou Srondar por da exemplo, para o tabaco ora do Escopo de anlise em outro tema da Agenda Regulatdria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
ou exclusio A eTte o €150 e produtos oo o aquecivel, o regime de geragio de aerossol deve ser o regime intenso do Health Canada (SSmiL de. Fumigenos
o e volume de tragada, 25 de duragso da tragada, 2 tragadas por minuto, perfil sino de tragada) pois, (i a
 quentidade de erossl descordocom o reime IS0 pode o se suiente araquntfcao de
medidas
5 dem | usB
0 CORESTA, método n?
81 que, atualments uma
organizagao internacional de padronizagdo.

Geréncia Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou Ndo do Tabaco ~ GGTAB/DIARE
Fone: 0800-642-9782
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ANEXO Il — ANALISE INDIVIDUALIZADA DAS CONTRIBUICOES
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Aginge Nacionl de Wigliada Saitiia | Anmisa
Itrar por dispositivos Nome Instituicio Segmento Proposta Justificativa Posicionamento da Anvisa Justificativa
Art. 82 - §6° - Proposta - . P " de agi a al alise
w8 opo! oot 40 Costa Gl Associagio Brasieira da Indistria do [Setor regulado: empresa ou entidade|  *EHOVER. 2 ; . redutores [ ) N . . . N0 ace _ Bxiste metodologia 5O previta para reahza;:o des;e :pﬁ de andlise no tabaco, ouseia andlise ¢
ea tiraza: a:ﬁr:smmo arlos Fernando Costa Galant Fumo - ABIFUMO representativa otais no tabaco, o oo & analitco para teores de agucares redutores totais considerando as razdes Jd expostas. o aceita @ permita 0 . mp;;g:z - pZ,: - fealmente necessdrio para
u exclu -
Art 8- C 5 lago aplics is
Art. 92 - Proposta de N . . N 4 3 =1 laudt liticos de te A a
" post Associagio Brasileira da Industria do |Setor regulado: empresa ou entidade | ATERAGAOAr. 9° Para os pr umigenos ¢ b s 3 2 . vez que, se § A norma jé previa a ndo necessi e 30 dos d 3 e secundria e
alteracdo, acréscimo ou Carlos Fernando Costa Galant N com fe I desta , deverio passar p Aceita do tabaco total, entretanto ndo mencionava as andlises de agucar. A redagdo proposta na contribuicio deixa a
exclusdo Fumo - ABIFUMO representativa Resolugdo, bem como dos incisos Il IV, V e Vi do art. 5, §19. G previsso mais clara.
ANV i 5
ALTERAGAO/INCLUSAOAYE 10, § 26 5 5 F 2
! 11 - alteragies do
20 gré  alteragi 5 , deferidas no
fumi - 5 5 i 5 duto 30 aquel 5
8 ) Tenovagio de produto o descaracterizem o produto incialmente registrados. Atualmente, as empresas realizam uma série de
. lizadas no produto; V - i , teores, tipos modificagbes nos produtos que fazem com que um produto incialmente registrado ndo possua nenhuma
Art. 10 - §2¢ - Proposta N . . et N © identificar onfigurar como um istro ja
§ po: Associacio Brasileira da Inddstria do |Setor regulado: empresa ou entidade identifi Configy . semelhanga com o produto atualmente no mercado, sendo apenas uma forma de aproveitar um registro j&
de alteracdo, acréscimo | Carlos Fernando Costa Galant . ABIFUMO N . , registro Ndo aceita concedido. Essas mudangas envolvem desde o nome do produto, sua composicao, a alteragdes na embalagem
ou exclusdo umo - representativa e et oo de et baragos o razos s qualquer que néo guardam nenhuma relagio de semelhanca entre os diversos anos do registro de um produto, fazendo
bem 5 posiga e A a com que as informagdes histéricas dos produtos sejam enviesadas. Assim, nos casos de modificagdes que.
desde que tai locis o i i . zam o produto origi registrado, as devers petigio de registro de
: - : s originais o insumo isso n3o descaracterizara 0 produto, novo produto, uma vez que se tratam de novos produtos.
4 30 do produto (ie. , papel, filtros,
pigmentos e aditivos);
Art. 10 - §2° - Proposta "
- o Setor regulado: empresa ou entidade | especificar 2 _ _ ~ ~ N . ) . .
de alteracao, acréscimo Remco Drosten golden leaf tobacco ltda > " 6 redagiovaga. I Design? Diagra Aceita Sers de da embalagem norma
r representativa mantido o padro visual.".
ou exclusdo
lteragdes de produto que séo permitidas no momento da 50 do produto s3o aquelas que ndo
descaracterizem o produto incialmente registrados. Atualmente, as empresas realizam uma série de
modificagdes nos produtos que fazem com que um produto incialmente registrado ndo possua nenhuma
Art. 10 - §3¢ - Proposta - . . N o i i
3 op Associagio Brasileira da Industria do | Setor regulado: empresa ou entidade| REMOVERAR. 10,530 F ; At 10,53 Considerands S .52, ) o semelhana com o produto atualmente no mercado, sendo apenas uma forma de aproveitar um registro 4
de alteragdo, acréscimo Carlos Fernando Costa Galant b ABIFUM B alteragio de informagaes contidas nas embalagens, deferidas no registro do produto fumigeno, para ‘vede-se 2 exclusio deste dispositio. Nado aceita concedido. Essas mudangas envolvem desde o nome do produto, sua composigdo, a alterages na embalagem
ou exclusio umo - ABIFUMO representativa fins somente de atualizac3o de dados de fabricante ou importador e de teores ou ingredientes. que no guardam nenhuma relacdo de semelhanca entre os diversos anos do registro de um produto, fazendo
com que as informages histri produtos sejam im, nos casos de 5
o produto registrado, as d gistro de
novo produto, uma vez que se tratam de novos produtos.
Art. 10 - §32 - Proposta Setor regulado: empresa ou entidade O texto do pérgrafo & claro, destacando apenas as modificagbes de informages que serdo permitidas nas
de alteracdo, acréscimo Remco Drosten golden leaf tobacco Itda redagao vaga. Os teores poderdo ser alterados livremente? Ndo aceita embalagens. Quanto aos teores, a alteragdo dever ser feita apenas para adequar a embalagem aos teores
ou exclusdo representativa desde que respeitado os limits tos pela RDC ne 14/2012
lteragdes de produto que séo permitidas no momento da 50 do produto s3o aquelas que nio
descaracterizem o produto incialmente registrados. Atualmente, as empresas realizam uma série de
vV 10,6 4 . modificabes nos produtos que fazem com que um produto incialmente registrado ndo possua nenhuma
Art. 10 - §42 - Proposta s . . N t. 10,5 42 i g i
de alteracs P Carlos F do Costa Gal Associagio Brasileira da Indiistria do |Setor regulado: empresa ou entidade 3 30 do produto a At 10,54 C s0/inclusa 10,62, ¢ Nio acei 5"“5,':;"‘: com °:'°d“‘° ““T"“e";e . "'ma“f"d:a"e"“ uma forma d“"l"m“f’ um "g:‘Im i
e alteragio, acréscimo arlos Fernando Costa Galant Fumo - ABIFUMO i variases na aifa e takaco e s Sefm apresentads ustEgtves teAIcaS s a exclvissduste dimostio, 30 aceita concedido. Essas mudangas envolvem desde o nome do produto, sua composicao, a alteragtes na embalagem
ou exclusdo que serdo avaliadas. que ndo guardam nenhuma relagio de semelhanca entre os diversos anos do registro de um produto, fazendo
com que as informagdes histéricas dos produtos sejam das. Assim, nos casos de
o produto registrado, as d peticio de registro de
novo produto, uma vez que se tratam de novos produtos.
Art. 10 - §42 - Proposta "
4% - Prop Setor regulado: empresa ou entidade Asjusti 5 . . ; o ) - . B B
de alteracdio, acréscimo Remco Drosten golden leaf tobacco ltda enouage? Nio aceita tificat na todoa pertinente
ou exclusio representativa essa finalidade’
lteragdes de produto que séo permitidas no momento da 50 do produto s3o aquelas que nio
descaracterizem o produto incialmente registrados. Atualmente, as empresas realizam uma série de
modificabes nos produtos que fazem com que um produto incialmente registrado ndo possua nenhuma
Art. 10 - §52 - Proposta s . . N o it g i
S op Associagio Brasileira da Indstria do |Setor regulado: empresa ou entidade| ATERAGAOAR. 10, v , At 10,65, Alteragi . 20 nova redagh 1 daminta o semelhanga com o produto atualmente no mercado, sendo apenas uma forma de aproveitar um registro ja
de alteragdo, acréscimo Carlos Fernando Costa Galant E ABIFUMO confiram sabor 3 d resolugio. Nao aceita concedido. Essas mudangas envolvem desde o nome do produto, sua composigao, a alterages na embalagem
ou exclusdo umo - representativa devendo ser que ndo guardam nenhuma relagio de semelhanga entre os diversos anos do registro de um produto, fazendo
com que s informages histricas dos produtos sejam im, nos casos de 5
o produto registrado, as d gistro de
novo produto, uma vez que se tratam de novos produtos.
it de produto que sio permitidas no momento da do produto sio aquelas que nio
descaracterizem o produto incialmente registrados. Atualmente, as empresas realizam uma série de
modificades nos produtos que fazem com que um produto incialmente registrado ndo possua nenhuma
Art. 10 - §52 - Proposta Setor regulado: empresa ou entidade, . ) _ semelhanca com o produto atualmente no mercado, sendo apenas uma forma de aproveitar um registro ja
de alteragdo, acréscimo Remco Drosten golden leaf tobacco Itda . ) p o N&o aceita concedido. Essas mudangas envolvem desde o nome do produto, sua composicio, a alteragdes na embalagem
representativa configuragao de novo produto. Vide pardgrafo 3¢ acima. " v . >
ou exclusio que no guardam nenhuma relagdo de semelhanga entre os diversos anos o registro de um produto, fazendo
com que as inf produtos sejam enviesadas. Assim, nos casos de
o produto origi registrado, as 3 peticio de registro de
novo produto, uma vez que se tratam de novos produtos.
Geréncia Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou Nao do Tabaco — GGTAB/DIARE
CP_314_2017
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ANEXO Il — ANALISE INDIVIDUALIZADA DAS CONTRIBUICOES

Agince Nacionl ée Wglioda Sanitheia
Itrar por dispositivos Nome Instituicio Segmento Proposta Justificativa Posicionamento da Anvisa Justificativa
5 poders
5 s 0 pedido de alteragao serd analisado no prazo de até 30 dias.§7¢
2 novos i
Art. 10 - §62 - Proposta . & fumigeno; i
P N . 5 N Setor regulado: empresa ou entidade fumigeno;b) . Oswon‘iums n do (aba:ufossuem justamente De\nf.?(o de ser
de alteragao, acréscimo | Bento Aureliano Lacerda Correa Haramefa Apoio Empresarial ) Renumerar para §87 ! inf i deferidas no registro do produto Ndo aceita necessirio a avaliagao de todas as modificagdes realizadas no produto e desta forma, as modificagdes, como
o excrusio representativa fins somnte de atulizgad dadosde abricante o mportdor e de teore o nredentes) itadas na contribuisdo, deverdo se realzad 50 02 petics derenovacio,
no registro,
de variagdes na " éenicas,
5 bor, alteragBes nos tipos de tabaco, 6 fitro.
ALTERAGAOAT. 10, §6°
Receta Federal
B INCLUSAOArt. 10, § 72 A petigdo de =1 Art. 10, =l i 30 na
Art. 10 - §6° - Proposta ) Produto F Tabaco poderd Art. 10, §62 O nome do produto é a forma de identificagéo do consumidor de qual produto ele quer adquirir;
de alt = A Carlos do Costa Galant Associacdo Brasileira da Industria do [Setor regulado: empresa ou entidade ou 5 registrados Na it \este nome podem levar de qual produto esta ido. A 4
@ alteracdo, a‘:*“‘m" arlos Fernando Costa Galan Fumo - ABIFUMO representativa pedido.Art. 10, §8° Na hipétese do §7°, a empresa fabricante ou a Brasile ia.A. 10,5, 7,80 & 9° - C 40 aceita a possibilidade de usar outras forma de peticionamento, desde que autorizadas pela ANVISA, j4 se encontra
ou exclusdo indisponioilidade do istema por meio de imagem em formato PDF, % ou incia, 4 o prevista 10 Art, 29 da norma
com fo gerado.Art, 10,690 ,a empresa
fabricante ou i d
artigo, e
Art. 11 - Proposta de Setor regulado: empresa ou entidade A d d ¢ d od da ANVISA d
« o : 50 i peticai 5 or . " revisio de arquivamento temporario de peticio foi revogada para todas as petices da or meio da
alteragdio, acréscimo ou Remco Drosten golden leaf tobacco ltda 8 presi lé N30 aceita o o P petic 8ada pax peti P
N -se abordar RDC n2 7/2014
exclusdo
ALTERAGRO/INCUSROATL. 12. A petido de Adi eno
arai - inclusi 01 ateragio do .
realizagio de mudancas na composicdo do produto (i.e. mistura de fumos, papel, filtros, pigmentos e
: e b "
fiscas o aquel
que confiram sab 50 estiverem
5 o tamanho 0u rodato | A 127 na
o | rocut, o s motio eguitero proporcional u benefcio & sadde piblica em impecir a aleragio
5 Brasil ou para Ses na . " o
o st pmﬂdw:maum c/ouem r Doder::::r o
Art. 12 - Proposta de . e rovagEo ou necessi i - i i > )
= rrop Associacio Brasileira da Industria do |Setor regulado: empresa ou entidade | 2Provesie ou necessidade de deferimento pela ANVISA: - alteragbes de informases contidas nas justes g I A definigao prevista de aditamento segue o que foi definido pela RDC n2 204/2005, que regulamenta os
alteracao, acréscimo ou | Carlos Fernando Costa Galant § bal produto fumigeno, de atualizagio d ’ Nao aceita " . R i
© Fumo - ABIFUMO representativa registrados procedimentos de petigdes submetidas & analise pelos setores técnicos da ANVISA
exclusdo dosde abri " " ? Receita Federal falem d N
&. papel, tornar des d 2 i pertinéncia
- papel, it 12, devend tud
Pigr g ¢ i de aposigio - ser
e o i ot para controle a posteriri, no pedido de renovagdo de registro subsequente. Além diso, sugerimos
. N ; duas vezes por ano, ou
o o com de renovasio.
5 i, deri vezes por ano §5° A
das alt 5 licitad: idi no processo de 3
deve ser gerada por
Anvisa, e ser ), soba gl 2, ndo.
s INCLUSAOSE? A
adicional de 30 (trinta) dias ap6s o cumprimento da exigéncia pela empresa.
Art. 12 - Proposta de Setor regulado: empresa ou entidade. Adefi de ad foi definido pela RDC n® 204/2005, "
= S 3 - . lefinicdo prevista de aditamento segue o que foi definido pela n¢ , que regulamenta os.
alteragao, acréscimo ou Remco Drosten golden leaf tobacco Itda 8 P! Definir - . redagio vaga. Nao aceita o b gue o q P due reg:
= representativa andlise pel e da ANVISA
exclusdo
Art. 13 - Proposta de . a do'§ 3¢ A petigi dgenci
- post . 5 . Setor regulado: empresa ou entidade | § 32 A petigdo de C Exigencia quagio da norma & I 0 Art. 29 j4 prevé, a partir de 30 da ANVISA, a de outras formas 5
alteragao, acréscimo ou | Bento Aureliano Lacerda Correa Haramefa Apoio Empresarial exigénci osistema 13109 Nao aceita " o
exclusdo representativa eletronico esteja fora do ar e seja a data limite para cumprimento. s ‘quando necessario.
. .13 o Registro de Produtos
do Tabaco s3o passh éncias, dgénci
técnica ao interessado ou seu representante legal com vistas  obtendo de informagdes e
5 a instruida com todos os
: - sosamier e ! Art. 13, capt meio de
prestadas ou d 1dos. 81 - As hipdteses artigo p ’
Art. 13 - Proposta de L o . . . ; . prévia,sanar ha a detectar apés o o d
> " Associacio Brasileira da Indstria do |Setor regulado: empresa ou entidade. de registro ou o Ad: . 5 S _ N .
alteracdo, acréscimo ou Carlos Fernando Costa Galant Fumo - ABIFUMO representativa ‘emissdo de Exigéncia Técnica prévia. Art. 13, § 39 A peticdo de Cumprimento de Exigéncia Técnica o 13 Nao aceita A previso do uso de aditamento para sanar problemas de instrugio do processo j4 esta descrita no Art. 12.
exclusdo B poders g y ese-C )
Exigéncia do letrdr . .
. 13, 642 Na hipo 12 eletroniee. : e repotad:
t formato PDF, JPG ou PNG do| prejuizo 3o agente regulado.
enci i foi gerado.§5¢ J ,a
empresa o
estabelecido.
Art. 13 - Proposta de . redagdo ficad técnicas aue,
terach o & Drost den leaf tobacco It Setor regulado: empresa ou entidade|  piscriminar @ dad técnicoss1¢ Ha nio Nio aceit A definigao prevista para exigéncias técncias segue o que fol definido pela RDC n? 204/2005, que regulamenta
alteracao, acrescimo ou emco Drosten golden leaf tobacco [tda informacdes adicionais. §19 E quanto ao prazo para resposta da Anvisa? manifest a0 aceita 0s procedimentos de petigges submetidas a analise pelos setores técnicos da ANVISA.

exclusdo

representativa

cenrios de vencimentos das marcas.

Geréncia Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou Ndo do Tabaco — GGTAB/DIARE
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ANEXO Il — ANALISE INDIVIDUALIZADA DAS CONTRIBUICOES

Art. 15 - Proposta de
alteragdo, acréscimo ou

Carlos Fernando Costa Galant

Associagdo Brasileira da Industria do
Fumo - ABIFUMO

Setor regulado: empresa ou entidade

representativa

INCLUSROA. 15, §2%. - A

requerente.Art. 15 §3¢. Em caso de Exigéncia Técnica emitida com motivo razodvel e fundamentado a
5 d

15,542,

estende por adicionais
d

priticas regulatérias e atende o agente regulado, o regulador ¢, especialmente, do consumidor. O
as altamente

de ndo ser possivel indicar numero de registro nas embalagens de

Aceita parcialmente

Itrar por dispositivos Nome Instituicio Segmento Proposta Justificativa Posicionamento da Anvisa Justificativa
Art. 15 - Proposta de . Manter § 17 A petigéo de ate a5 Manter § 19- registro, avisibiidade
- - . Setor regulado: empresa ou entidade ndo exigéncia a ser cumprida pel i iém disso, consid v . . Foi aceita a sugestdo de definicdo de prazo para anilise das petigBes de registro. Entretanto, o prazo previsto foi
alteracdo, acréscimo ou |  Bento Aureliano Lacerda Correa Haramefa Apoio Empresarial N Aceita parcialmente : o " i} y
s lufd: At Unigo. o VI de 60 dias, ap6s avaliagio técnica do tempo factivel para anélise das peticdes.
exclusdo Gnico para § 20
P i o

Foi aceita a sugesto de definigdo de prazo de 60 dias para anlise das petigdes de registro, entretanto, este se
aplicard tanto para os produtos destinados ao mercado consumidor nacional quanto para os produtos para
exportagdo, determinando um Gnico prazo para as andlise. A RDC n? 204/2005 estabelece as regras da ANVISA
referente as petigtes com emissdo de exigéncia técnica, no sendo necessario prever novamente regras quanto

alterag3o, acréscimo ou
exclusio

Silvio de Souza Garrido Junior

Exportacdo Ltda.

representativa

vencimento do Registro.

vencimento, esta agéncia ests, na pratica, reduzindo a vigéncia do registro para 11 meses

excluséo @ Jaridade tr0 ¢ fundamental para o bom fu to d
cigarros e congéneres, a regularidade do seu registro & fundamental para o bom funcionamento do
méximo de v genla Teenia em aue mercado e das politicas de controle da saide publica. Quanto maior o lapso temporal para o
deferimento, maior a chance do mercado flegal ocupar este espago.
Art. 17 - Proposta de B P N d
7 post » ) Reality Cigars Comércio Importagio e |Setor regulado: empresa ou entidade| © venda do a o . o 0 dispositivose trata de cancelamento de registro 3 ecido da empres, deste modo,se 2 empresa optou por
alteracdo, acréscimo ou Silvio de Souza Garrido Junior N N | ANVISA, por a pode proibir varejistas. N&o Nao aceita cancelar o registro de um produto ele ndo podera ser mais comercializado por nenhum dos envolvidos na
exclusio Exportagdo Ltda. representativa ha previsdo legal que autorize tal ingeréncia. distribuigdo do produto
A7, G distribuigio & I 3
, uma v que
Art. 17 - Proposta de - . . A di é 1to, red biga i iy
- P > Associacio Brasileira da Industria do |Setor regulado: empresa ou entidade | ATERACROAT. 17, fabricante ou P 4 inviabilizada do, port: . . O dispositivo se trata de cancelamento de registro a pedido da empres3, deste modo, se a empresa optou por
alteracdo, acréscimo ou Carlos Fernando Costa Galant Fumo - ABIFUMO B tar, distriby Ademais, Nao aceita cancelar o registro de um produto ele ndo podera ser mais comercializado por nenhum dos envolvidos na
- - fumi rtirda data A registro no Didrio Oficial da Unido. |  nacional, 3o se ustificando, portanto, a indicaga Por i 30 50 faz uigio do produto
exclusdo 6 o
IX do artigo 3¢, acima
indicado.
Art. 18 - Proposta de - ) Alei 6.360/76 no é aplicével a Produtos fumigenos. Destaca-se que o dispositivo de renovagdo automtica ¢
N . - N N Setor regulado: empresa ou entidade’ - N n3o garantir o essenciais. No caso de produtos fumigenos, os
alteracdo, acréscimo ou | Bento Aureliano Lacerda Correa Haramefa Apoio Empresarial N revalidado, de deciséo, Incluir §2¢ 6360/1976. Néo aceita
- representativa e ndo houver sido esta proferida até a data do término daquels. Pecdutos podem permmanece o mercado durante o erioda de andlie da renovag30 @ deske modo, o
exclusdo necessidade de previsio de revalidacdo automética
Art. 18 - Proposta de Aanualidade do registro permanecera mantida, independentemente da data de entrada da petigio de
Reality Cigars Comércio Importagao e |Setor regulado: empresa ou entidade 5o do pedido de A no Ao exigir d & Nao aceita renovagdo, uma vez que o prazo para contar a validade do registro é feito pela data de aniversirio da

publicagao do registro no DOU e néo pela data de protocolo das petiges. A entrada antes da data de
vencimento garante o inicio da andlise da renovagéo do registro antes da concluso dos 12 meses da validade.

Tabaco serd

INCLUSROA. 18, §20. - A

Art. 18, §§2”e3° € piblico o

prticas rEguIamnasealendeeagente regulado, o regulador e, especialmente, do consumidor. O

Foi aceita a sugestdo de definido de prazo para analise das petigdes de renovago de registro. Entretanto, o

alteragdo, acréscimo ou
exclusio

Matta

tabaco

Art. 18 - Proposta de - . i, as altamente 5
Iteracs réscimo ou Carlos Fernando Costa Galant Associagdo Brasileira da Industria do [Setor regulado: empresa ou entidade’ t. 18§32, Aceita parcialment prazo previsto foi de 120 dias, apés avaliagao técnica do tempo factivel para analise das petigdes. A RDC n®
alteragéo, GIC éscimo o arlos Fernando Costa Gal Fumo - ABIFUMO. " 5 da, 0 prazo de s e ot ponsee Seregte . \ceita parciaimente 204/2005 estabelece s regras da ANVISA referente as petigdes com emissio de exigéncia técnica, ndo sendo
exclusdo icionai
poradicionais empress. cigarros e congéneres, a regularidade do seu registro é fundamental para o bom funcionamento do necessério prever novamente regras quanto a esse tipo de petigio
P mercado e das politicas e controle da saide piblica. Quanto maior o 3pso temporal para o
deferimento, maior achance do mercado llegal ocupar este espao.
Art. 18 - Proposta de i
- " Setor regulado: empresa ou entidade . € Gstriando 20 & . Foi aceita a sugestao de definico de prazo para andlise das petigdes de renovagao de registro, que foi
alteracso, acréscimo ou Remco Drosten golden leaf tobacco ltda A ndo podem ser ° y Aceita \
oo representativa minimamente razodvel que o regitro seja cancelado por caducidade. estabelecido em 120 dias
exclusdo
1e19.784, de 29/01/1995 &6, 2 partr da data da
510
c ¢ em dia em que 0 prazo de vencimento éclclado reseitanco o preisto naLe 9.784/93. O prazo para protocolzagdo da
Art. 18 - Proposta de SINDICATO DA INDUSTRIADE | Setor regulado: empresa ou entidade| "epetndo e federsin09.766/99,0 ,ou | nso for normal.§ dias P o P P uoregl/s"o Prazo para pr memlo
alteragdo, acréscimo ou Marcos Augusto Souza 3 que prazo em que se 53 meses ou anos N&o aceita o - . . L § )
oo TABACO DA BAHIA - SINDITABACO representativa e praticr o ato o . e coma tormo da fara que o érgaotentep o inicio da anlise da renovagdo do
exclusao Gitimo dia do mes.Art. 67. alvo prazos tro antes prazo produto,
N ROC, um
Leipretend 5 umpy tocol
Art. 20 - Proposta de Setor regulado: empresa ou entidade| 7S d 5 b de | Incluirs 30 stiicat edor :presenlesugesﬂo ndose enq:dra ro jetsda presnte Consula Publ\;ad e vesa apenas sobre -
- “eor : . . : rodutos tabacot rodutos fumigenos novos € objeto
alteracio, acréscimo ou | Bento Aureliano Lacerda Correa Haramefa Apoio Empresarial © pres @ finsexclusvos | em 1 Fora do Escopo e e a0 deprodtos umigenos noves & o
o representativa e sprimaramento do conhecment detes procutos scompanhar 2 dimic e mercado  movagoestecnoldgce. e ails em outrotema da Agenda Regulatdra 2015-2016, 0 sl tema 68.;Novos TiposdeProduos
umigenos
Art. 20 - Proposta de P . 5 N Mantid: 3! £ d
N L N Reality Cigars Comércio Importagdo e [Setor regulado: empresa ou entidade o - N 5 ! na norma de 5 da ANVISA, que ja se
alteragao, acréscimo ou | Silvio de Souza Garrido Junior y Sugestio de exclusio do dispositiv. 2 ,até Nao aceita contra em processo de revisi
rclusio Exportagdo Ltda. representativa o, gaa st porsveis xgénis s Anis ara posterioregitro dete, encontra e proceso d revisi.
Proposta: Incluir 0 632 a0 art. 20, para que 5 para fins a écriara Anvisa possa avaliar p
Art. 20 - Proposta de 8 AAnvisa poders -
< 5 - " " Setor regulado: empresa ou entidade " " na norma de da ANVISA, que j& se
alteragio, acréscimo ou Rafael Bastos Philip Morris Brasil * autorizar norma parafi mediante uma das Nio aceita °
lusa representativa slise té éncia para 50 do principio da precaugdo pela Anvisa restringindo acesso a encontra em processo de revis3o
exclusdo
produtos; a G
‘Art, 21 - Proposta de ) o ot 4o Fon 1 o R resente sugestio 1o s eauia 1o et G prEsete anaula PLBIGs, G V53 s o s
Marcus Emmanuel Mamana da Lisam Ecoadvisor Systems outro Exclusio do paragrfo tnico others” Fora do Escopo produtos dotabacotrad produtos fumigenos novos & objeto
V! parag g g P de andlise em outro tema da Agenda Regulatdria 2015—1015, 0 sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos

Fumieenos

Art. 22 - Proposta de

Inclusdo dos §§ 12 e 22 & renumerar o Pargrafo tnico para §3%§ 12 Das decisGes decorrentes de

ARDCn? 25/2008 j3 prevé as regras para apresentagio de recursos administrativos contra as decises técnicas

alteragdo, acréscimo ou
exclusio

Silvio de Souza Garrido Junior

Exportagdo Ltda.

representativa

Excluso da obrigatoriedade de recolher o produto em todo o

a t0do o territdrio nacional. Além de atipica e, consequentemente ilegal,

mercado nacional.

2 - Prop X Setor regulado: empresa ou entidade | anise écnicano s de o s A e o Dty Coegas, e de s o
alteragso, acréscimo ou | Bento Aureliano Lacerda Correa Haramefa Apoio Empresarial N . e 52 Do ser otermosicas e recurso smntrative N3o aceita s ANVISA, nio sonde mecousto o oo om
exclusdo
Art. 22 - Proposta de Reality Cigars Comércio Importagio e |Setor regulado: empresa ou entidade: legal que permita impor 30 ttulardo registro, sem que se ncorra novamente em inovag3o indevids, Uma vez que o produto ol indeferido, significa que foi encotrada motivagao para evitar a sua comercializagio
. N3o aceita por descumprimento de norma sanitaria e desta forma, o produto néo podera permanecer no mercado

consumidor.
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CP_314_2017



Itrar por dispositivos

Instituigio

Segmento

ANEXO Il — ANALISE INDIVIDUALIZADA DAS CONTRIBUICOES

Proposta

Justificativa

Posicionamento da Anvisa

Justificativa

Art. 22, incisos IV e V ~a substituigdo do termo “cumprimento” pelo termo “resposta” abre a0 agente

produto,

renovagio

ALTERAGAO/INCLUSAOATE. 22. Inciso IV - i prazo, no NVisA
eV -a peticdo de 510 - Alnsercao de
igéncias té 2. As hipte ser | processo por- A 3
sem exigi apos o protocolo
emisso de Exigéncia Té §20- Nio sers s0 | d d renovagio.52 - A emissio de Exigéncia Técnica prévia 2o As regras previstas para exigéncias técncias seguem o que foi definido pela RDC n° 204/2005, que regulamenta
Art, 22 - Proposta de L o . ) e Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco nas hipdteses dos incisos | ¢l sem que sefa o dando-he a s procedimentos de petigbes submetidas 3 anlise pelos setores técnicos da ANVISA, ja sendo previsionado as
. Associagdo Brasileira da Indstria do |Setor regulado: empresa ou entidade| a 5 50 de Exigéncia Técnica §32 - Na rte da Agé discuti-l " formas que as empresas apresentam a resposta as exigéncias técnicas, néo sendo necessario a previsio destas
alteragio, acréscimo ou | Carlos Fernando Costa Galant > Ndo aceita ¢
© Fumo - ABIFUMO j s30- regras em Uma vez que o pr fol indeferido, significa que foi encotrada
exclusio Exiencia Téenica, cabendo 3 ANVISA, nesta hpbtese, emitir » vacio para evitar a sua N imento de norma sanitéria e desta forma, o produto
Comprimente, ordane ;W”‘*' as justificativas e deferir o radit bl ! 3o podera permanecer no mercado consumidor, devendo ser retirado na maior brevidade possivel.
Registro ou Renovagdo de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco.§4s - 5 e I vid
Renovagao de Registro de Produto Fumigeno Derivado do fisco
em todo o terrtsrio nacional, pela empresa titular do registro, no prazo de até 120 (cento e vinte) das | inerente, é razodvel solicitar @ mais dilatado
~ i produtos em hipotético e raro
caducidade do seu registro.
Art. 23 - Proposta de . 2e 20630 para s 40 e 551, 29 Das decistes
Kotz aree sento Aureliano Lacerda C. " 2 Avoio & |setor regulado: empresa ou entidade | « de anise t& a 5 e recurso & Dirtoria Colegiada, em | Justifcativa: Adequag 5 Ndo aceit ARDC ne 25/2008 j4 prevé as regras para o d inistratiy a5 decisdes técnica
alteragao, al‘”;“"“" ou ento Aureliano Lacerda Correa aramefa Apoio Empresarial i 5 mérito, conforme leg igente.§3¢ Deve ser interposicao de recurso adminitrativo. a0 aceita da ANVISA, 30 sendo necessério a previsa regraem de obj if
exclusdo na legilagdo sanitéra vige
Art. 23 - Proposta de - . o Art. 23, inciso |- A inclusk
N L Associagdo Brasileira da Industria do [Setor regulado: empresa ou entidade| incLUIRArt. 23, inciso 11l - quande perder o cadastro de i para evitar que empresas que tiveram seu N Incluido o inciso lll prevendo a possibilidade de cancelamento do registro a interesse da ANVISA por
alteragdo, acréscimo ou | Carlos Fernando Costa Galant N " " Aceita N )
& Fumo - ABIFUMO representativa produtos fumigenos derivados do tabaco. dand descumprimento de norma sanitria
exclusdo b: mercado ilegal.
Art. 24 - Proposta de P P - d a i i a
4 - Propost L . Reality Cigars Comércio Importagio e |Setor regulado: empresa ou entidade: § Nocaso primria, existem I este tipo de andiise. 1o
alteragdo, acréscimo ou Silvio de Souza Garrido Junior E 3o Ltd ) Exclusdo do dispositivo Como dito anteriormente, inexistem laboratdrios aptos & realizagao de tais testes. Aceita para secundaria, foi ide do gt hé confidveis para este tipo de
exclusio xportagdo Ltda. representativa andlise e deste modo, esta obrigatoriedade seré retirada.
IncluirArt. 25. No caso d tab: d d 1 desta
Art. 25 - Proposta de 5 N éria, serd 5 A presente sugestdo o se enqudra no objeto da presente Consulta Publica, que versa apenas sobre os
alteracio, acréscimo ou Marcus Emmanuel Mamana da Lisam Ecoadvisor Systems Outro partir de 1 (um) Resol t.26.A Retrar de tab » sice d Fora do Escopo tabaco tradicionais. A de produtos fumigenos novos é objeto
¢do, o Matta V! B lguma d P de andlise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
exclusdo f declarad

Fumigenos

Art. 25 - Proposta de
alteragdio, acréscimo ou

Bento Aureliano Lacerda Correa

Haramefa Apoio Empresarial

Setor regulado: empresa ou entidade

Erro na redagdo do art. 25Alterar Art. 26. A Anvisa poderd realizar auditoria junto s empresas
fabricants

Justificativa: adequagdo do artigo ao item 2 do Anexo I,

Aceita

De fato, este deveria ter Foram

1,0 que acabou

de seguranca e qualidade aplicaves.

eletronicos, por exemplo.

exclusdo representativa . para feitas adequagdes no texto para incluir a previso.
Art. 25 - Proposta de _— - - s i § . .
> p > - . Reality Cigars Comércio Importagio e |Setor regulado: empresa ou entidade: . . > de cigarros, hg metodologia IS0 para estes tipos de anlises nas correntes primaria e
alteracdo, acréscimo ou Silvio de Souza Garrido Junior 2o Ltd 5 Exclusdo do dispositivo Como dito anteriormente, inexistem laboratérios aptos 4 realizag3o de tais testes. Aceita parcialmente secundaria. Ja no caso de charutos e cigarrilhas, foi identificado que nio existem metodologias internacionais
exclusdo Exportagdo Ltda. representativa 5 de metais e deste modo, esta obrigatoriedade sers retirada para estes tipos de produto.
Art.25. N 5 P 5 forma
I, bem como n3o ha para andlse na |
e, link em “Publi ndards”. Além dis
AEVOVER Ar. 25 ssandlsesde B e : e/ Published 150 standards’. Além disso, as
et tadas, nio sao
" ditad a Brasil ¢ no Mun do 3 Agéncia dad Por
» a parir de 1 (um) ano da | 25 no Mundo, ©
268 " ovaci o rt. 25: No caso de cigarros, hé metodologia IS0 e estes tipos de andlises t
INCLUSRO-Art. 26-8 proprio. Art. 25: N d h dologia ISO de andl
5 A o priméria e secundaria. J3 no caso de charutos e cigarrilhas, foi identificado que ndo existem metodologias
Resolugdo, h de , ou sefa, daria. 14 de ch Ihas, foi identificad =7 dols
b s 26¢- i : s | i . ; o S
Art. 25 - Proposta de 5 o doem a sempre inferior 206 internacionais para as analises de metais e deste modo, esta obrigatoriedade ser retirada para estes tipos de
X pos Associagdo Brasileira da Industria do | Setor regulado: empresa ou entidade: acional ou " | dectarad i no que se " produto. Art. 26 B: A norma j4 prevé, nos dispositivos especificos, os prazos para entrada em vigéncia dos
alteragdo, acréscimoou | Carlos Fernando Costa Galant e CABFOMO representativs emitido por o A e e W Aceita parcialmente tivos cabiveis, com ificos de acordo com a didas; desta forma, ndo serd
. - 5 de tod 5 3 3
excluséo Ofical da Uniso, VIS e Anexos At n r necessirio prever em um artigo especifico. Art. 26 C e D: a previsdo referente a0 cancelamento de registro por
ficas, be 5 o prazo de 30 ":"‘Vf‘ d d das al descumprimento de alguma obrigag3o prevista pela norma sanitaria, como o caso da perda da ADE de
(trinta) dias At e et prazode o fabricante, foi prevista no caitulo IV da proposta de norma
da Receita Federal, implicard na suspens3o cautelar da marca por meio de publicagio no Dirio Ofical M "
da Unido, ANVISA € na " )
deres PR sonegadoras de trbutos e que operam a margem da legalidade. Para lém de propor a sua reinclus3o,
substanciais.
Justiicat .
Proposta: Incluir V-DasDI Finais e Transit oart.26, 0s oparatos
i brasil, por exemplo para
d bietivo d - . ;
Art. 26 - Proposta de o 4 ot b dutos. Os aparatos A presente sugestdo o se enqudra no objeto da presente Consulta Publica, que versa apenas sobre 0s
alteragdo, acréscimo ou Rafael Bastos Philip Morris Brasil Setor regulado: empresa ou entidade | ™ ' a o rio 3o Fora do Escopo tabaco tradicionais. A de produtos fumigenos novos ¢ obieto
a0, acré: P representativa o e, etc, a P e andlise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, 0 sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
exclusio iy els] cumpram Fumigenos
licveis a produtos

Art. 31 - Proposta de

Setor regulado: empresa ou entidade:

Proposta: Alterar o art. 31, revog; 2RDC 46/09,

estao sendo 0?90, de 27 de

Justificativa: Acreditamos que, em linha com o proposto nesta contribuigdo, dispositivos eletrdnicos
d ser incluidos na

A presente sugestdo n3o se enqudra no objeto da presente Consulta Piblica, que versa apenas sobre o5
produtos fumigenos derivado do tabaco tradicionais. A regulamentagao de produtos fumigenos novos & objeto

1 - Parametros e
Compostos Presentes na
Corrente Primaria -
Proposta de alteragdo,
acréscimo ou exclusdo

Carlos Fernando Costa Galant

Associagdo Brasileira da Industria do
Fumo - ABIFUMO

Setor regulado: empresa ou entidade
representativa

REMOVERAnise de metais.

i bem como nio hi
0 site http://www.so.org/committee/52158.html,link em “Published 1SO standards”. Além disso, as
) o o :

ditad Brasil e no Mundo, " dad Por
o : 3 P .
préprio

5 ) ou sela,

qualqu sempre inferior a0 &

declarad s “ dlises, no que se
requer i
Anexos.

Aceita parcialmente

s, acrésci ilip Morris Brasil o umameama i regstro do
alteragéo, acésimo ou Rafael Bastos Philip Morris Brasil representativa desembro de 2007, a Resolugdo - ROC n 32, e 29 de maio de 2008, a Resolugdo - ROC n 44, do 18 de 2o Consalidando e s s scatads pel ANVIA,sered Fora do Escopo de andiise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, 0 sub-tera 68.1: Novos Tipos de Produtos
exclusio ,. ;
Junho de 2008 & ROC 45, de 28 de agosto de 2009, 2 RDC 46/2009 perderia seu objeto e logo deveria ser revogada. Fumigenos
o orma

Foi identificado que existem metodologias internacionais para aferigo de metais, nas correntes, em cigarros .
Entretanto, para charutos e cigarrilhas, ainda ndo existem métodos e por isso, a obrigatoriedade da anlises
para estes produtos seré retirada da norma. Destaca-se que para o tabaco total, a norma atualmente vigente j4
determina como obrigatoria a apresentagdo para todos os tipos de produto.
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Fone: 0800-642-9782
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ANEXO Il — ANALISE INDIVIDUALIZADA DAS CONTRIBUICOES

AgincisNacional e Vighieca Saiteis | Amisa
Itrar por dispositivos Nome Instituicio Segmento Proposta Justificativa Posicionamento da Anvisa Justificativa
Proposts ltear o tiulo da tabela | do Anexo | para Inclu “corrente primaria do aerossol e ncluras | | oo )
1o . 5 par “ o
A RRENTES PRIMARIAS, SECUNDARIA £ NO TABACO enehir e om s
i -
m“”d orrente Priméria’ alcatrio ndo ¢ relevante para esta categoria de produtos, porque ¢ uma medida desenvolvida
y Nicotina2, . Benzo-a- ! © fumaga ‘
aqueciveis ou
1 .
Resorcinol
a desenvolvid
idade1s. C: meta-Cr para-Cresol- ! e © momento o foram ! e se
I- Parametros e ug/unidade1s. orto Niveis eleval
Compostos Presentes na 5 oprene 5 em medid Por sua ver, 0s cilculos A presente sugestio ndo se enqudra no objeto da presente Consulta Piblica, que versa apenas sobre os
L - " " Setor regulado: empresa ou entidade| e | a sio agua 1 530 imprecisos. Em particular, 05 rodutos fumigenos derivado do tabaco tradicionais. A regulamentagéo de produtos fumigenos novos é objeto
Corrente Priméria - Rafael Bastos Philip Morris Brasil 8! pres ugunidade30, NNN: N' NAT:N- “ 3 i mprecios & par Fora do Escopo produtos fumig nals: A ret 530 de b i ‘
N representativa NAB: s ser 100%. fato de que o de anlise em outro tema da Agenda Regulatdria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
Proposta de alteragdo, e > do tom o Famigonos
acréscimo ou exclusdo o e 10% de dgua. Lo, 30 de pH também se torna
produtos, tabaco total. A dgua
Undade 41, Efenciado lro ! e tranformar e s estad ol drante s do poduto, 8o ecesiando e e g
‘medido, dado que o estado molecular da 4gua possul pH préximo da neutralidade.ltem 6- Somente a
3 . s o
me/unidadel para cigarros, tabs ivel e di o e § . aatérios. €
i i 1 {um) sistemas.
entrada em vig o ! W i "
seguir 3 N - u
ara harut thas, tab i o nicotina
s 65 1 " - reagdes,
apos " & i 56 & relevante para produtos derivados do tabaco.Obs: A tabela incluida perde a configuragdo, mas
para os dispositivos eletrénicos de entrega de nicotina. ficamos a disposigio para reenvar.
na forma
sta pela ANVISA, bem como ndo ha el al 150, aferir O objetivo d: dlises de € monitorar a ‘toxicas que estdo sendo liberadas no

Il - Parametro e

1o site http://www.so.0rg/committee/52158.html,link em “Published 1SO standards”. Além disso, as

ambiente. No caso de cigarros, ha metodologia para todas as andlises propostas, ndo sendo necessério fazer
nenhum ajuste quanto a este tipo de produto. No caso de charutos e cigarrilhas, foi identificado que néo ha

eventualmente ja
sugeridos?

valorizado pela Anvisa

Compostos Presentes na R . ) ditad Brasil € no Mundo,entregand dad Por
P e Associagio Brasileira da Industria do |Setor regulado: empresa ou entidade. . s " aria .5 A N para este tip deste modo, esta retirada da norma
Corrente Secundaria - Carlos Fernando Costa Galant E ABIFUMI . todo. Caso mantid: proprio. Néo aceita ‘apenas para esses tipos de produtos. No caso da analise de metais, foi identificado que existem metodologias
Proposta de alteracdo, umo - ABIFUMO representativa "o anslse por - internacionais para aferigao de metals, nas correntes, em cigarros . Entretanto, para charutos e cigarrilhas,
acréscimo ou exclusio a feror aoté inda n30 existem métodos e por iss,  obrigatoiedade daandlise para estes produtos erd reirada 62
declarac 5 auese norma. Destaca-se que para o tabaco total, a norma atualmente vigente j4 determina como obrigatdria a
a apresentagio para todos os tipos de produto.
Anexcs.
11 - Do Peticionamento
Eletronico d: Registro e Inicialmente, foi previsto que as o . a cadeia de no momento da
Renovagio do Registro ) 5 5 5
1< ¢ ) ) ) setor regulado: empresa ou entidade ) apresentagso da petigdo de registro/renovagio, entretanto, de acordo com a alegada dificuldade para a
de Produto Fumigeno | Bento Aureliano Lacerda Correa Haramefa Apoio Empresarial Item 2: Exclusso dos dados referentes a Distribuidora tem2- num Aceita apresentagio deste dado da forma solictad, foi acatada a sugestdo da guarda da informacao para
Derivado do Tabaco - representativa apresentagio nos casos de auditoria sanitéria. Por isso, deverd ser excluida essa informacéo do formulirio do
. ionamento eletrdni
Proposta de alterago, petconamento eletrinico.
acréscimo ou exclusdo
11 - Do Peticionamento K * no tem . relagdo d Auaimente, as
Eletronico de Registro e . . . forecer as nformasa % ; pode ser 30 pel qual Quantidade méxima adicionada Somente a informago da quantidade adicionada permiti a identificagdo da
Renovacio do Registro o e e e e LTERARII-Do ° revisto na RDC ) : . composicao correta do produto e desta forma, essa previsao serd mantida. Distribuidoras: Inicialmente, foi
, Associagio Brasileira da Industria do |Setor regulado: empresa ou entidade| Petiienamento Eletrdnico de Registo e Renovagio do Registro de regulador ¢ o regulado 3 manutengdo ; previsto que as empresas deveriam informar toda a cadeia de distribuidoras no momento da apresentagdo da
de Produto Fumigeno | Carlos Fernando Costa Galant Tabaco:2.Origem: » . Nee | do » Aceita parcialmente
adod Fumo - ABIFUMO representativa Importad:  Dados s amprees Fbricante ntemmacions! oot ; 4 peticio de registro/renovagao, entretanto, de acordo com a alegada difculdade para a apresentagdo deste
Derivado do Tabaco - \mportadora (Nome & CNPY), quando aplicavel o que ésuleltoa do nvidvel que s titulares do dado da forma solicitada, foi acatada a sugestio da guarda da informagao para apresentagdo nos casos de
Proposta de alteragao, no ato de 5 auditoria sanitaria. Por iso, deverd ser excl do formulrio do eletrénico.
acréscimo ou exclusdo dos produtos registrados.
Vo deseja incluir
algum outro dispositivo dutos de redugto d devem ter vep | Ao b0 o simples A presente sugestdo ndo se enqudra no objeto da presente Consulta Piblica, que versa apenas sobre 05
na proposta, além dos . - 3 redusir sem eliermativas. 9 novos q tabaco tradicionals. A de produtos fumigenos novos é objeto
propos Paulo de Queiroz A. Cidadzo ou o duga o Fora do Escopo P ! nal o & )
acréscimos eprom o P e ooy de andlise em outro tema da Agenda Regulatdria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
dlireito de reduzi seus isos g Fumigenos
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QP aticas R

Agince Nacionl ée Wglioda Sanitheia
Itrar por dispositivos Nome Instituicio Segmento Proposta Justificativa Posicionamento da Anvisa Justificativa
A2 - agquecido tabaco que produ
um aerossol ‘ a 50 do tabaco,
com ou sem dispositivo préprio de aquecimento;Art. 3 - Inciso XXV - Empresa Fabricante: empresa
tabacojArt, 52§ 20
e he B muoro | At 20828 -Inciso xi - ustfctiva: Acompanhamento e novos produtos ao redor do mundo e Art. 22 - 522 - Inciso XIll - presente sugestdo ndo se enquadra no objeto da presente Consulta Pablica, que
:m ;Lm m:m A: Tosee N - o - N € g 5 5 versa apenas sobre os produtos fumigenos derivado do tabaco tradicionais. A regulamentagdo de produtos
Vocé deseja incluir 2 quala 5 5 i adindmica de 2 fumigenos novos ¢ objeto de andlise em outro tema da Agenda Regulatoria 2015-2016, 0 sub-tema 68.1: Novos
algum outro dispositivo Quadro de Tabaco j reconhece o conceito de tabaco aquecido.Art. 32 - Inciso XKV - ustificativa Tipos de Produtos Fumigenos; Art. 3¢ - Inciso XXV: foi incluida a definigio de empresa fabricanete; Art. 5¢ - §
o a ANEXO 11 e 5 | 5 s
A . razo de até 30 dias.Art. 10- I 3 permitido incusio 2 g d P &
na proposta, além dos . X 5 Setor regulado: empresa ou entidade | P20 de até 30 dias At 10 permitick nclusto | etfcative face da § . 22 fof aceita a s sobre
. Bento Aureliano Lacerda Correa Haramefa Apoio Empresarial ) mantido o padrdo visual d Aceita d de guarda da informagao para requisigdo, em caso de auditoria
acréscimos representativa famigenorb s a Secdo I para- Justfcativa: Inclusdo o " e ol
deferidas no o p - e sanitria; Petigo de alteragdo de produtos: ndo hd previsio legal para este tipo de petisdo, uma vez que a
eventualmente fumig s v d importador | e 60 e 70 renovagdo dos produtos é anual; sendo assim, a forma de apresentar as alteragdes & por meio das peticdes
sugeridos? ede produto regitre, i do tabaco. Previs 5o esti s v anuais de renovagdo de produto; o autorizad: 5 i o produto
et nea « acoes . Incluir Art, - Justficat novos originalmente registrado; esses tipos de alterago, ensejario a apresentagdo de petigdo de registro de produto
" p
registro do produto fumigeno que ndo causem aleragdo de aroma ou sabor, alteragBes nos tipos de nove.
l 2 itro.ncluir At 50 com produtos
fumigenos de tabaco para ser aquecido serdo passiveis de regulamentag3o pelos 6rgios competentes
o . o o
conforme legislagao.
Vocé deseja incluir
algum outro dispositivo geno. No nosso ver, € salutar a pevisdo de p Ser incluida na norma o prazo para primeira manifestdo das petigGes de registro e renovado. O prazo
na proposta, além dos Silvio de Souza Garrido Junior Reality Cigars Comércio Importagdo e|Setor regulado: empresa ou entidade i N Aceita parcialmente proposto para as petigdes de registro é de 60 dias, ap6s a avaliagio dos tempos médios de andlise atualmente
acréscimos Exportagio Ltda. i de regist d o Sugere-se seja P realizados e consi a prépria sugesti por entidade iva do setor regulado. Para
5 didos d d o as petigdes de renovagio, o prazo proposto é de 120 dias
eventualmente o e et by
produto teria autorizagdo precéria para comercializagdo.
sugeridos?
Vocé deseja incluir
algum outro dispositivo Art. Novo~ " 8 d S0 d s emb éferamenta tara A sugestio apresentada, ainda que vilida, n3o € pertinente para ser inserida na presente de norma. A forma
na proposta, além dos edson Luiz Vismona Forum Nacional Contra a Pirataria - |Setor regulado: empresa ou entidade|  produtos fumigenos derivados do tabaco com registro ou o e ¢ locais 3 Fora do Escopo oficial dos & sua publi Diario Oficial da Unido.  Destaca-se que, a ANVISA
acréscimos FNCP i " ’ P J4 publica de forma regular no seu portal eletrnico a relagdo de marcas deferidas e que j4 hé projeto, em fase
eventualmente j& pela Agéncia dut s Gde pi de avaliagio, para a publicagio das embalagens aprovadas no portal.
sugeridos?
Vocé deseja incluir
algum outro dispositivo . A presente sugestio ndo se enqudra no objeto da presente Consulta Piblica, que versa apenas sobre 0s
na proposta, além dos . . . . , sem 3 vérios ou e dvanos e tabaco tradicionais. A de produtos fumigenos novos é objeto
proposta, Claudia Cardo Andreoli Cidado ou consumidor onhee ceo abac de. M casosrelatados de Fora do Escopo H s e 2o . . !
acréscimos paises da regulador e e e analise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, 0 sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
eventualmente j& Fumigenos
sugeridos?
Vocé deseja incluir
algum outro dispositivo
na proposta, além dos Setor regulado: empresa ou entidade ) N . . Foi incluida a definigao de empresa fabricante no Art. 2 da norma. A proposta de norma j4 apresentava
sugere-se ainclusdo d 3
acréscimos Remco Drosten golden leaf tobacco ltda representativa & Aceita parcialmente definigo de tabaco beneficiado e de aditivos, que inclui o conceito de insumos
eventualmente j&
sugeridos?
Vocé deseja incluir ada ¢ " a
algum outro dispositivo L i , a & Apresente sugestio ndo se enquadra no objeto da presente Consulta Publica, que versa apenas sobre 0s
na proposta, além dos |  PHILIP MORRIS INTERNATIONAL PHILIP MORRIS INTERNATIONAL  [Setor regulado: empresa ou entidade| criar P , os produtos defumagae [ Naverdad proc farros. Esta Consuita Fora do Escopo produtos fumi i tabaco tradi A 50 de produtos fumigenos novos é objeto
acréscimos MANAGEMENT SA MANAGEMENT SA representativa d ot oo P e andlise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, 0 sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
eventualmente j& d padrBes minimos, o que, por Fumigenos.
5 sua tir que eles de fat tem rg cgarros,
sugeridos? com s abord fad — b
P para pe
o conceito de "redug " lsso
Vocé deseja incluir X sramentes Aten fumo - o verdadeiro "im da vida" d i regime e 62 05
algum outro dispositivo de A té é seu registo com base em uma tabaco - A presente sugestio no se enguadra no objeto da presente Consulta Piblica, que versa apenas sobre os
naproposta, além dos Clive Bat iarroseetrbedos. 1 rara clareza e possiblitara u processs de regitro muto mals smpls, 20 ando o Naond Fora do E produtos o tabaco tradiconais. A produtos fumigenos novos ¢ obeto
acréscimos ive Bates & g e P el Ples, iss0.Exortamos a ANVISA e o Governo do Brasil @ adotar o uso da redugo de danos causados pelo ora do Escopo de analise em outro tema da Agenda Regulatdria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
eventualmente j tedugéo de danos 20 tabaco.0 nov regime regulamentar poderia especca restrgdes de dade, | __ t25261smo na abordagem do controle do tabaco no Brasil e acrla o quadro regulatéro ¢ fscal Fumigenos
N ol i - d
sugeridos? uilzagio, 10 mercado consumidor de nicotina. Isso ira atender 3s demandas de pessoas que ndo podem ou ngo
muito menos cancer, respiratorias
oportunidade de comegar esse processo.
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Aginge Nacionl de Wigliada Saitiia | Anmisa
Itrar por dispositivos Nome Instituicio Segmento Proposta Justificativa Posicionamento da Anvisa Justificativa
do legalidade.Ad el 8.784,
S de 29/01/1999, em seu artigo 2, 5 tos d
Vocé deseja incluir érggoo -
algum outro dispositivo de cinco dias, forga maior.Art. 48. A 30 tem o dever de ) ) ) i
na proposta, além dos SINDICATO DA INDUSTRIA DE Setor regulado: empresa ou entidade o . reclamagdes, em ) ) Serd incluida na norma o prazo para primeira manifestdo das petigdes de registro. O prazo proposto & de 60
et Marcos Augusto Souza . Retornar com li dminist Aceita parcialmente dias, apos a avaliago dos tempos médios de andlise atualmente realizados e considerando a prépria sugestdo
acrescimos TABACO DA BAHIA - SINDITABACO representativa trinta di idir, salvo prorrogag3o por igual encaminhada por entidade representativa do setor regulado.
eventualmente ja s i
sugeridos? ", : reders
de Itar que, a RDC Legislaggo

Federal,

Vocé deseja acrescentar
algum outro
comentario?

Ricardo José de Souza Pinheiro

Cidad&o ou consumidor

por dia, até ser 3 3 bendo a aplicagio de 2
pontes safena e 1 maméria - em abril de 201 de 4
parar de fumar da bstinéncia, questdes
fisicas psicoldgicas.
amigos.Somente ap6s conhecer e p me foi possivel
d: it tes.Entretanto, a ROC 46, de 2005,
consumir um bem me faz,teria que me.

submeter a adauirir

iderando que uma das

também se

cor, nad: P

tabaco

ido, proibidos pela RDC 46, de 2009.

ja em relagso

as tecnol

Fora do Escopo

A presente sugestdo ndo se enquadra no objeto da presente Const
produtos fumi i tabaco trad revisdo da

ulta Publica, que versa apenas sobre os
0 de Dispositivos Eletronicos

de Fumar sera realizada por meio de outro processo regulatério

comentario?

possul

muito menor que um cigarro

convencional.

mas pela

produto no mercado brasileiro acabo ficando sem alternativas.

Considerand rever a atual 5 produtos de
(Aubra), 150
) mi a ent s i
Vocé deseja acrescentar pssotacio dos Fumicufores do A resnt sugesto s nauad oo dapresntsConsia ik, o dpars sbre o
. tabaco tradicionais de produtos fumigenos novos & objeto
renda, d
algum outro Benicio Albano Werner Brasil (Afubra) Outro . Fora do Escopo de andlise em outro tema da Agenda Regulatdria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
comentario? e by . Fumigenos
d , dificultado
mercado.
Vocé deseja acrescentar e
: - redusdo de rsco, serclegante © ;
algum outro Paulo de Queiroz A. Cidadéo ou . < SRR ® Fora do Escopo A revisio das advertencias sanitarias estd sendo feito por meio das Consultas Pdblicas 329 e 330/2017
comentario? id
emvisitasa
Vocé deseja acrescentar ) e um ) A resnt sugesto s nauad oo dapresntsConl i, s dpans sbre o
. s o ” , consigo fazer or tabaco tradicionais de produtos fumigenos novos ¢ objeto
algum °,”t.r°’ André Jung Spohr Cidaddo ou X i Fora do Escopo de andlise em outro tema da Agenda Regulatdria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
comentario? uma menor meu redor. Fumi
jgenos
produto, gostarta que ele fosse comercializad no Brasil.
Nos i osefeitos
produzidos pelos “produtos de tabaco de isca redurido” (RRPS. Asim como com 03 igarros
I épocaem mundo, estes produtos sio
recentes ¢ por o bgicos N
o entanto, menor ol
Vocd deselaacrescentar |\ ad ! " o A resente g s nda o e dapresnteCoslt Piblc, e s spars sl o
. ) rodutos fumi i rodutos fumigenos novos ¢ obieto
algum outro Lisam Ecoadvisor Systems Outro evidéncias. A . Fora do Escopo o ! " s a "
tario? Matta " . e incentiver o uso & e levar o de anilise em outro tema da Agenda Regulatdria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
comentdrio? g ;
gastos indevidos do dinheiro publico.Hoje se i Fumigenos
peicoativas,independente de seremlicitas o lcitas. gnorar que existem tabagistas aue no
conseguem interromper o uso do cgarto  ndo permitr que sses tenham acesso & opgdo a um
retrocesso em i
aueimar (1205)
Vocé deseja acrescentar 40 10 Brasl, Desd 2o invés Agresrte sugestioniose s 1o ot presnteConslts Pl e e spers b s
s ) de queimi-1o 1Q0S). Tive acess0 30 mesmo em uma viagem que fiz para 3 Suica. Desde entdo, noto or tabaco tradicionais. A de produtos fumigenos novos ¢ objeto
algum °f‘f'°’ FELIPE ADRIANO TELOEKEN Cidaddo ou consumidor uma sensivel i - disposicao. Fora do Escopo de anlise em outro tema da Agenda Regulatoria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
comentario? 9 Fumigenos
produto.
" a
Vocé deseja acrescentar 1o 3o e oo A presente sugestio o se enquadra no objeto da presente Consulta Piblica, que versa apenas sobre o5
algum outro Rodrigo de Souza Sil Cidads " Fora do produtos ionais. A produtos fumigenos novos ¢ objeto
8! ‘g0 de Souza Silva \dadao ou ora do Escopo de anslise em outro tema da Agenda Regulatdria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
emum " por faltade genda Reg! L
y Fumigenos
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Aginge Nacionl de Wigliada Saitiia | Anmisa
Itrar por dispositivos Nome Instituicio Segmento Proposta Justificativa Posicionamento da Anvisa Justificativa
Naof das justi parte

5 G metais). A
: . " 30 (arts. 12¢ 93,X,da

CRF, e arts. 29 ¢ 50 da Lei n? 9.784/99),segundo o qual cabe 20 administrador indicar 0s motivos de
aes, de forma chara, i 5 d
de agencia reguladora escolhida para desenvolver o projeto pioto em Andlise de Impactos
Regulaterios no Brasil publicou, em 2008, a Portaria ne. 1.577, que aprova o Guia para o Programa de
Melhoria do isa, que preve

lise de
i idiéncias pibli o tem 5.5.1 desse Guia:
é fundamental Bes e ags
o A
Regulatério (AIR). Uma andlise a posteriori inclui @ avaliagdo da consecugo dos objetivos dos

Ressalta-se que todo o processo de proposigdo da norma seguiu os procedimentos

Vocé deseja acrescentar R - ) h previsto pela ANVISA referentes as Boas Praticas Regulatorias e foram baseados nos
Associagdo Brasileira da Industria do | Setor regulado: empresa ou entidade. . ) ) ! : °
algum outro Carlos Fernando Costa Galant e BEOMO A regulamento. Ao fornecer o quad: Nio aceita compromissos assumidos pelo Brasil quando da ratificagio da Convengio Quadro do
- umo - N : ) P , o
comentario? S o Pt AIR ;s entre. Controle do Tabaco, que em seus artigos 9 e 10 prevé a obrigagdo dos paises de exigirem
para: ) ajustar os objet t;b) verificaro . ¢ ¢ ! ’ *
e o0 0 informagdes precisas sobre o contetido e emissdes dos produtos fumigenos.
Jament também
Arecomendsao do Conselho da OCDE sobre 3 Melhoria da Qualidade da Regulag3o do Governo, de
eficentes e efcazes sejam as escolidas.  (..) O PMR da Anvisa ncorpora a A a0 seu processo
i fimd
quea préticade avaiar  elagdo entre custos e beneficos, d identificar e considerar aternativas e e
cleger i abjetivos; tornem-e, o longo do
b da prtica
regultsri »finalidade de auiiar
. . . oo 2
ter, acangar 0o érios"sento
ANVISA di
ool otor deveriam tor_n minimn.
o i emp provar
l ti d: saude, o
. uma viagem tabaco
pareceu um muito mais oato de fumar,
anos.No entanto, aexperié
Vocé deseja acrescentar ol 0 mesmo , com um sabor muito i A presente sugestio ndo se enquadra no objeto da presente Consulta Publica, que versa apenas sobre os
5 - | Mesmo em , pude também pe i produtos fumi i tabaco tradi 50 de produtos fumigenos novos é objeto
algum outro Luiz Carlos Gewehr Cidadgo ou minha saide, i y Fora do Escopo de andlise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, 0 sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
comentario? menos “falta de ar"Além d & dores d Fumigenos.
tabaco. Como o meu acesso ao produto é muito restrito (se faz quando viajo para fora do Brasil), ndo
mesmo de ofiz por mais e
i
no Brasil seja ),
{como eu) uma alternativa de acesso a produtos de menor risco a satide.
Apesar de a ifestc £
id que seja
o do 20 esio disponi por falta
“omo. a0 o i
de produto o qualestou usando i algum tempo, Simplesmente deixeide consurmir cigaros
Vocé deseja acrescentar i - No meu c250 0 1Q0S. Além de ser um A presente sugestio ndo se enquadra no objeto da presente Consulta Piblica, que versa apenas sobre os
- - 5 “mais limpo” (nd dos, o deixa produtos fumi i A produtos fumigenos novos & objeto
algum outro Nairo Dri de Almeida Cidaddo ou consumidor qualauertipo de cheiro no ambiente), ol notavel 2 melhora que senti na minha resisténcia e folego. Fora do Escopo de andlise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos
comentério? Também o € lamentve que it
consumidores n3o possamos ter, desde  facilacesso  este ipo de novagho que,no meu caso,
: o o st o
brasi i jam e tenham .
meus heatsticks” aue

definitivamente ndo gostaria de fazer!

Vocé deseja acrescentar A presente sugestio n3o se enguadra no objeto da presente Consulta Publica, que versa apenas sobre 0s

algum outro Claudia Cardo Andreoli Cidad&o ou consumidor Nao se trata de cigarro eletrdnico usado com refis liquidos. Fora do Escopo produtos. ‘tabaco tradi A revisio da 30 de Dispositivos Eletrénicos
comentdrio? de Fumar seré realizada por meio de outro processo regulatério
Pedimos por seguir:A RDC Art 12 proibe a
5 a dad o fumar - neles
toos ,incluidos
quaisquer acessd destinad o A
mesma RDC em seu Art. 28, possibilta,no entanto, a admissibilidade do peticionamento do Registro
L de qualquer [ 8
Vocé deseja acrescentar Setor regulado: empresa ou entidade if ifi Entretanto, a referida RDC n A presente sugestdo ndo se enquadra no objeto da presente Consulta Publica, que versa apenas sobre os
algum outro Lauro Anhezini Junior Souza Cruz Ltda. . N ser f ido 3 Fora do Escopo produtos ‘tabaco tradicionais. A revisdo da 30 de Dispositivos Eletrénicos
comentério? representativa il Dessa tase:1.- na ROC de Fumar seré realizada por meio de outro processo regulatdrio
brangid ROC objeto da Cor Gblica 314/20177 2.-€m caso de
resposta afirmativa a Pergunta 1, em qual inciso do Art. 22, § 29 da proposta de RDC objeto da Consulta
Pablica 314/2017, 05 referid d s
Pergunta 1, 3 ANVI 6 it i
a RDC 46/2009, p ROC objeto da C Gblica 314/2017, 0u serdo

RDC e Consulta
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ANEXO Il — ANALISE INDIVIDUALIZADA DAS CONTRIBUICOES

algum outro
comentario?

Gian Carlos Beskow

Cidad@o ou consumidor

folego, o cansago
apos atividades fisicas e a tosse. Infellzmente, por no ter disponivel no mercado brasileiro, dependo

"heatsticks"

qual
possuem um

Fora do Escopo

o Técnico
Filtrar por dispositivos. Nome Instituicio Segmento Proposta Justificativa Posicionamento da Anvisa lustificativa
o . .
Iternati fumante a
virios terior, tive acesso a um novo produto
Vocé deseja acrescentar o tabaco 1os) a utilizar 0 A presente sugestdo ndo se enquadra no objeto da presente Consulta Publica, que versa apenas sobre os

produtos fumi tabaco tradicionais. A

de andlise em outro tema da Agenda Regulatéria 2015-2016, o sub-tema 68.1: Novos Tipos de Produtos

Fumigenos

& objeto
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