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[ REGISTRO }

Resoluc¢ao de Diretoria Colegiada RDC 226/2018 - Registro

= Desde 1999 é obrigatdrio o registro de todas as marcas de produtos
fumigenos derivados do tabaco comercializadas, importadas e exportadas
(RDC 320/1999 > RDC 105/2001 > RDC 90/2007 > RDC 226/2018)

= Asinformacdes sobre os produtos declaradas no registro/renovacdes tém
subsidiado novas normas sanitarias para reducao da iniciacao e do

consumo.
Exemplares de todas as embalagens
Todos os aditivos utilizados devem ser declarados
Composicao do filtro e envoltorios

. Laudos de compostos na Fumaca e no tabaco

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



Com a entrada em vigor da RDC 226/2018, em 06/08/2018, as alteragdes para o peticionamento e a

protocolizacdo das peticGes de tabaco a seguir devem ser observadas:

s Data de Vencimento do Registro (Assunto 6001): Apds a concessdo do registro do produto, a data de

vencimento fica mantida como j& era na RDC 90/2007, sendo contada a partir da publicagdo de

Resolugdo de Deferimento no Diario Oficial da Unido, DOU.

® Prazo para Renovacdo de Registro (Assunto 6003): Atengdo para alteracdo do prazo para renovar o

registro. A peticdo de renovacdo deve ser PROTOCOLIZADA a partir de 90 (noventa) dias e até 30

(trinta) dias antes da data de vencimento do registro, conforme estabelece o Art. 20 da RDC

226/2018. O usuério deve observar que:

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

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

Ressalta-se que, apds o pagamento da TFVS, o sistema pode levar até 2 dias Uteis para
verificagdo. Por tanto, o usuério deve efetuar o pagamento com antecedéncia necesséria, a
fim de evitar que a peti¢do de Renovacdo seja protocolizada apdés o prazo estabelecido. Caso
deixe para efetuar o pagamento na data limite, a protocolizacdo ocorrerd posteriormente

a0 prazo, neste caso, a peticdo podera ser indeferida e o registro cancelado.

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

Caso o prazo para renovar tenha expirado, 0 acesso no sistema para renovagao sera negado.

Caso oregistro do produto esteja cancelado, o acesso arenovacdo serd negado pelo sistema.
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Dados da Emp esa Beneficiador 0 caso de marcas fabricadas no pais, passou a ser obrigatorio
informar todas as empresas beneficiadoras gue beneficiaram os tabacos usados no produto.

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

e (Quantidade de Tabaco: devera ser informada a quantidade de cada tipo de tabaco utilizado no
produto. No caso de peticdo de Renovacgdo, os tabacos declarados anteriormente precisarao ser
excluidos e novamente incluidos, para que o usuario possa informar a quantidade correspondente
ao tipo de tabaco.
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sem Filtro e Cigarro Kretek: A quantificacdo dos compostos
igatoria

il r
a igato artir da publicacao da RDC 226/2018, em 06/08/2018

EEEEEEE

e CADMIO
-------

e MERCURIO

¢ NIQUEL
e SELENIO

e MONOXIDO DE CARBONO
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¢ (Corrente Secundaria:

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

EEEEEEEE
e MENTOL

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

s CADMIO
-------

¢ MERCURIO
e NIQUEL
e SELENIO



da publicacdo da RDC 226/2018, em 06/08/2018:
e ACIDO SORBICO

TSI

e AMONIA

e ANABASINA

e ANATABINA

e ARSENIO e CADMIO

e BENZO-A-PIRENO ¢ CHUMEBO
e CROMO
e FEUGENOL
s GLICEROL
e MENTOL
e MERCURIO
o MIOSMINA

o NAB: N'NITROSOANABASINA

e NAT: N'NITROSOANATABINA

o NICOTINA

e NIQUEL

e NITRATO

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

e NORNICOTINA

e pH

e PROPILENO GLICOL

« PROPIONATO DE SODIO
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e Embalagens dos produtos: A partir de 06/08/2018 todas as embalagens, primarias e secundarias,
deverdo ser encaminhadas em forma de arquivo eletronico, no sistema de Peticionamento

Eletronico. Destaca-se que os arquivos devem observar os seguintes requisitos:

e 0O arquivo deve ser enviado obrigatoriamente em PDF.

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

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

e No caso em que forem utilizados adesivos das adverténcias e mensagens sanitarias, deverdo

ser apresentados arquivos em PDF com as artes graficas.

e Ressaltamos que inicialmente, o envio de exemplares fisicos ndo é necessario. No entanto,
eles podem ser solicitados por meio de exigéncia técnica quando houver duvidas quanto aos
arquivos eletronicos enviados. Neste caso, 0 arquivo de exemplares fisicos deve ser feito
com o codigo 6058 (cumprimento de exigéncia para atendimento ao § 32 do Art.15 da RDC :
ne 226/18).



Novas regras para Marcas Exclusivas para Exportacdo

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

e Apods a conclusdo do Assunto 6002 no sistema de Peticionamento Eletrénico, a
protocolizagdo serd automatica, uma vez gue o assunto € isento de pagamento da TFVS.

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

¢ Data de Vencimento do Cadastro (Assunto 6002): Sera contada a partir da Protocolizacdo da petigdo

de Cadastro de pelo sistema de Peticionamento Eletrénico.

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

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

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

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

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

® (aso o prazo para renovar tenha expirado, 0 acesso no sistema para renovagao sera negado. » _ ANVI SA
1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e C(Caso o Cadastro do produto esteja cancelado, o acesso & renovagdo sera negado pelo
sistema.



Cadastramento de Empresa

Para ter acesso aos sistemas da Anvisa o representante da empresa deve cadastrar o Gestor de Seguranca
o0 Responsavel Legal, que serdo responsaveis pelas informacdes encaminhadas a Anvisa:

1. Acessar no Portal Eletronico da Anvisa > Servicos da Anvisa (http://portal.anvisa.gov.br/servicos) o
Sistema de Cadastramento de Empresas, para cadastramento das informacfes da empresa, do Gestor
de Seguranca e demais representantes e senha de acesso.

2. As orientacdes necessarias para o cadastramento de empresas estao disponiveis no mesmo endereco
do Portal Eletronico citado acima.
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Observacoes importantes!!!!!

e Os arquivos devem vir obrigatoriamente:

S)Em PDF

pNéo podem ser de fotos das embalagens.

}3 Tem que ser da arte grafica, inclusive se for adesivo.
pTem gue apresentar todas as faces das embalagens.

}D E se tiver qualquer impressao ou adesivagem na parte interna, esta também
deve ser apresentada.

pEmbaIagens secundarias expostas ao publico também devem ser registradas
(Ex.: embalagens de macos de cigarros)
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\ Sistema de Peticionamento Eletronico de Registro
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Sistema de Peticionamento Eletronico de Registro

SO0

Derivados de Tabaco - Formulario de Peticao

MN? da Transacdo: 2809132008

1 - Caracteristicas da Marca

Morne da Marca o Tipo de Produto

Comptimento {rom) | | Circunferéncia {mm)

2 - Origem

3 - Destino

5 - Mistura de Tabaco

Tipos de Tabaco (Tipo de Tabaco ndo previsko)

IIIIIIIIIIII

Relacdo dos Tipos de Tabacos Utilizados

Excluir

I
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Verificacao da Regularidade dos produtos
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RDC 226/2018

- DispOe sobre o registro de produtos do tabaco -

Art. 4° E obrigatorio o registro junto a Anvisa de todos os produtos fumigenos derivados
do tabaco com vistas a:

| - fabricacao e comercializagao no territério nacional; e
Il - importacao e comercializagcao no territério nacional

§1° O deferimento da peticao de registro de produto fumigeno derivado do tabaco néo
gera numero de registro.

§2° E vedada qualquer divulgac&o, publicidade ou promocéo vinculada ao processo de
registro junto a Anvisa
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REGISTRO DE PRODUTO FUMIGENO — DADOS CADASTRAIS
RELACAO DE MARCAS DE CIGARROS

(ATUALIZADA EM 04 DE JUNHO DE 2018)
Esta pagina ndo substitui a publicagio no D.OU.

70. SHELTON ORIGINAL KS [cigarro com filtro) — embalagens box e mago 25351.140551/2007-31

71. SHELTON PREMIUM SILVER K5 (cigarro com filtro) — embalagem box 25351.139773/2007-19

12. QUALITY IN TABACOS IND. E COM. DE CIGARROS E IMPORTACAO E EXPORTACAOD LTDA
CNPJ: 11.816.308/0001-26

MARCAS N2 PROCESSO

1. 0B00 (cigarro com filtro) — embalagem box 25069.487071/2017-06
2. DOWNTOWN SLIMS —embalagem mago 25351.087793/2013-32
3. GIFT (cigarro com filtro) —embalagens box e mago 25069.336103/2015-90
4. GIFT RED (cigarro com filtro) — embalagens box e mago 25069.808425/2016-18
5. MNEWS (cigarro com filtro) — embalagem box 25089.424723/2017-01
6. OFF (cigarro com filtra) — embalagens box e mago 25069.453234/2017-49

7. OFF RED (cigarro com filtro) — embalagens box e mago

Cancelado o registro por caducidade, conforme RE n? 1.219/18, publicada no DOU de
21/05/2018.

Em cumprimento ao Art. 24, §22, da RDC n2 90/07, o produto deverd ser recolhido de
todos os pontos de venda pela empresa detentora do registro até o dia 21/06/2018. A
partir dessa data, o produto ndo podera ser mais comercializado.

25060.892985/2016-81

8 OUTBACK MINUS (cigarro com filtro) — embalagem mago

Cancelado o registro por caducidade, conforme RE n? 1.219/18, publicada no DOU de
21/05/2018.

Em cumprimento ao Art. 24, §22, da RDC n2 90/07, o produto devera ser recolhido de
todos os pontos de venda pela empresa detentora do registro até o dia 21/06/2018. A
partir dessa data, o produto ndo podera ser mais comercializado.

25069.110105/2014-31

9. OUTBACK (cigarro com filtro) — embalagem mago 25069.814942/2016-08

10. RECORD (cigarro com filtro) — embalagem box 25069.699897,/2015-14

13. SOUZA CRUZS.A.
CNPIJ: 33.009.911/0001-39

MARCAS N2 PROCESSO
gilancia Sanitaria

1. DERBY AZUL MINI (cigarra com filtro) — embalagem box 25351. 261224/2014-36

Cancelado o registro por caducidade, conforme RE n? 1.118/18, publicada no DOU de
07/05/2018.
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Contato

a-Geral de Registro e Fiscalizacdao de Produtos Fumigenos Derivados ou N3o do
Tabaco — GGTAB

Rio de Janeiro — RJ
E-mail: ggtab@anvisa.gov.br

portal.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

vidoria@anvisa.gov.br
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