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INSTRUCAO NORMATIVA N2 312, DE 22 DE AGOSTO DE 2024
(Publicada no DOU n2 170, de 3 de setembro de 2024)

Dispde sobre a inclusao da
informacdo sobre alteracdo de
ingredientes na embalagem de
produtos fumigenos derivados do
tabaco.

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

Art. 12 Esta Instrucdo Normativa dispde sobre a inclusdo da informacao de
alteracdo de ingredientes na embalagem de produtos fumigenos derivados do tabaco
guando da alteracdao de composicao, nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada n?
421, de 1° de setembro de 2020.

Art. 29 Para efeitos desta Instrucdo Normativa entende-se por:

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

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

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

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

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

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

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

Art. 32 Esta Instrugao Normativa se aplica aos produtos fumigenos derivados do
tabaco comercializados em territério nacional, de fabricacdo nacional e importados, que
promovam qualquer alteragdao de ingredientes.

Art. 42 A mensagem "INGREDIENTES ALTERADOS" deve ser impressa nas
embalagens primdrias e secundarias de todos os produtos fumigenos derivados do
tabaco que sofrerem alteracdo de ingredientes.

Art. 52 A mensagem "INGREDIENTES ALTERADOS" deverda permanecer na
embalagem primdria e secundaria dos produtos fumigenos derivados do tabaco pelo
periodo minimo de 90 (noventa) dias a contar da publicacdo no Diario Oficial da Unido
do deferimento da peticdo de renovacdo de registro do produto.

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

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

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

Il - negrito;

Il - caixa alta;

IV - fonte Arial;

V - espacamento simples; e

VI - mesmo tamanho empregado na informacao obrigatdria "Ingredientes".

Paragrafo Unico. No caso de a embalagem ter fundo amarelo, a mensagem deve
ser impressa:
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| - em letra preta (escala PANTONE Process Black C ou correspondente na escala
CMYK);

Il - negrito;

Il - caixa alta;

IV - fonte Arial;

V - espagamento simples; e

VI - mesmo tamanho empregado na informacao obrigatéria "Ingredientes".

Art. 72 As embalagens primdrias e secunddrias dos produtos fumigenos
derivados do tabaco com a impressio da mensagem devem ser apresentadas
conjuntamente com as embalagens sem a mensagem em todas as peti¢des de renovagao
de registro que se apliquem ao previsto nessa Instrucdao Normativa.

Art. 82 O descumprimento das disposicées contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitaria sujeita as penalidades previstas nas Lei n2 9.294, de 15 de julho de
1996, e Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sang¢ées civil ou penal
cabiveis.

Art. 92 Fica revogada a Instrucdao Normativa n? 72, de 12 de setembro de 2020,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 170, de 3 de setembro de 2020, se¢do 1, pag. 75
a’76.

Art. 10. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data da sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente
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