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1. Antes de importar ou fabricar e comercializar um produto
fumigeno derivado do tabaco, preciso registrar o produto?

Sim, é obrigatério o Registro do produto, conforme disposto na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC 896/2024, a saber:

Art. 50 E obrigatdrio o Registro junto & Anvisa de todos os produtos
fumigenos derivados do tabaco com vistas a:

I - fabricagdo e comercializacdo no territorio nacional; e

II - importagdo e comercializagao no territério nacional.

Art. 37. E proibida a importacdo, a exportacdo e a comercializacdo
no territorio nacional de qualquer produto fumigeno que ndo esteja
devidamente regularizado na forma desta Resolucdo.

ATENGCAO:

O registro do produto pode ser solicitado apenas pelo fabricante ou pelo
importador. Empresas que atuam como intermediarias aduaneiras para
empresas importadoras, distribuidoras ou tabacarias ndo sdo consideradas
fabricantes ou importadoras e, portanto, ndo podem solicitar o registro junto a
Anvisa.

A empresa fabricante € a que produz qualquer produto fumigeno derivado do
tabaco.

A producao envolve todas as operagcdes necessarias para a preparagao de um
produto fumigeno, desde o recebimento dos materiais, passando pelo
processamento e embalagem, até a sua conclusao como um produto acabado.

2. Quais os atos normativos devo seguir para obter o
Registro?

O ato normativo que dispde sobre o registro de produtos fumigenos
derivados do tabaco é a RDC 896/2024 (disponivel em:
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6856631/RDC 896 2
024 .pdf/76cc948f-2d0e-434c-bb68-de696b890022).

Adicionalmente também devem ser observadas os seguintes atos
normativos:

e RDC 14/2012 - Dispde sobre os limites maximos de alcatrao,
nicotina e mondxido de carbono nos cigarros e a restricdo do uso




de aditivos nos produtos fumigenos derivados do tabaco, e da
outras providéncias. (Disponivel em:
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2978962/RDC
14 2012 .pdf/baeb28a7-90fc-49f3-9bf8-761de80af0b7)

e RDC 838/2023 - Dispbe sobre embalagens de produtos
fumigenos derivados do tabaco. (Disponivel em:
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/513994)

e IN 271/2023 - Estabelece as adverténcias sanitarias e
mensagens a serem utilizadas nas embalagens de produtos
fumigenos derivados do tabaco, conforme previsto na Resolugao
de Diretoria Colegiada n© 838/2023. (Disponivel em:
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6693261/IN 27
1 2023 .pdf/ef885a53-96dd-4e9e-8814-f7a2c7824830).

e RDC 855/2024 - Proibe a fabricagdo, a importacdao, a
comercializagdo, a distribuicdo, o armazenamento, o transporte
e a propaganda de dispositivos eletronicos para fumar.
(Disponivel em:
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5548362/RDC
855 2024 COMP.pdf/1031cc35-d694-4b90-8b4c-
€a3596c40c90)

e IN 312/2024 - Dispde sobre a inclusao da informagao sobre
alteracdo de ingredientes na embalagem de produtos fumigenos
derivados do tabaco. (Disponivel em:
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6856631/IN 31
2 2024 COMP.pdf/da0598b7-fc5b-4345-8b21-0bec31748a64)

3. Quais condicoes devo cumprir antes de solicitar o
Registro?

Antes de solicitar o registro de seu produto, caso seja fabricante ou
importador de cigarros ou cigarrilhas, a empresa deve possuir o Ato
Declaratorio Executivo (ADE) de Concessdo do Registro Especial de
Fabricante ou Importador, expedido pela Secretaria da Receita Federal
(SRF).



4. O nome do produto precisa estar registrado no INPI?

O nome do produto ndo precisa estar registrado no INPI.

Mas, no caso de se tratar de marca sob protecao industrial, o
produto somente podera ser registrado na ANVISA por empresa que
possua a concessao do Registro ou o depdsito do pedido de Registro
da marca, expedido por meio oficial previsto pelo INPI, conforme
disposto no Artigo 8° e incisos da RDC 896/2024.

O produto também podera ser registrado na ANVISA por empresa que
nao seja a detentora do registro da marca no INPI, desde que possua
a averbagdo do licenciamento da marca a terceiros, expedido por meio
oficial previsto pelo INPI.

5. Posso escolher qualquer nome para o produto?

N3o. A RDC 896/2024 determina que o nome do produto fumigeno
derivado tabaco deve estar obrigatoriamente representado nas
embalagens:

Art. 29 Para efeitos desta Resolugdo, entende-se por:

XVII - nome do produto fumigeno: nome, acompanhado ou ndo
de qualquer descritor, como palavra, nUmero ou cor da embalagem,
aposto a embalagem do produto, que sera reconhecido como forma
de distinguir o produto de outros da mesma natureza;

Art. 12. Os arquivos eletronicos das embalagens primarias e
secundarias do produto fumigeno derivado do tabaco devem
apresentar todas as faces disponiveis ao publico e, quando for
aplicavel, indicar dobras e cortes.

§ 1° O nome do produto fumigeno declarado no Formulario
Eletronico de Peticdo e nos laudos analiticos deve obrigatoriamente
estar representado nas embalagens do produto.

Assim, para a escolha do nome devem ser respeitadas as vedacgoes
previstas na legislacdo em vigor que se aplicam as embalagens dos
produtos fumigenos:

e RDC 14/2012: Nao podem ser utilizados nomes ou
expressoes, ainda que estejam em outro idioma, que possam
induzir o consumidor a uma interpretacao equivocada quanto aos
teores contidos nos produtos fumigenos:



Art. 59 Fica proibida, em embalagens de todos os produtos
fumigenos derivados do tabaco, a utilizagdo de qualquer expressao
que possa induzir o consumidor a uma interpretacdo equivocada
quanto aos teores contidos nestes produtos, como: classe(s), ultra
baixo(s) teor(es), baixo(s) teor(es), suave, light, soft, leve, teor(es)
moderado(s), alto(s) teor(es), dentre outras.

e RDC 838/2023: Proibe o uso de numeros que possam
indicar teores de alcatrao, nicotina ou de monodxido de
carbono nos produtos, no caso de cigarros. Somente sao
aceitos numeros quando fica claro que nao indicardo teores
desses compostos:

Art. 15. Quanto as embalagens de cigarro, mencionadas nesta
Resolucdo fica proibida a impressao dos teores de alcatrao,
nicotina e monoéxido de carbono, presentes na corrente primaria,
secundaria ou no tabaco total.

e RDC 838/2023: N&do podem ser utilizados nomes ou
expressoes, ainda que estejam em outro idioma, que se
enquadram nos dispositivos abaixo:

Art. 50 E vedada a utilizacdo de dispositivos sonoros, palavras,
simbolos, desenhos ou imagens nas embalagens primarias e
secundarias dos produtos fumigenos derivados do tabaco que
possam:

I - induzir diretamente o consumo;

II - sugerir o consumo exagerado ou irresponsavel;

ITI - induzir o consumo em locais ou situacdes perigosas ou ilegais;
IV - sugerir ou induzir bem-estar ou salde;

V - criar falsa impressdo de que uma marca seja menos prejudicial
a salde do que outra;

VI - atribuir aos produtos propriedades calmantes ou estimulantes,
gue reduzam a fadiga ou tensdao ou produzam efeito similar;

VII - insinuar o aumento de virilidade masculina ou feminina ou
associar ideia ou imagem de maior éxito na sexualidade das pessoas
fumantes;

VIII - associar o uso do produto a atividades culturais ou esportivas
ou a celebracdes civicas ou religiosas; e

IX - conduzir a conclusdes errbneas quanto as caracteristicas e a
composigdo do produto e quanto aos riscos a saude inerentes ao seu
uso.

e RDC 896/2024: determina que no caso de nome marca sob
protecao industrial, deve ser apresentado o registro, ou o
depdsito do pedido, junto ao INPI:



Art. 8° Previamente a solicitacdo da peticdo eletrénica de registro
de produto fumigeno, as empresas fabricantes nacionais e
importadoras de produtos fumigenos derivados do tabaco devem
possuir as seguintes condigdes:

I - o ato declaratorio executivo de concessdo do Registro Especial
de Fabricante ou importador, expedido pela RFB, nos termos da
normatizagao em vigor, no caso de cigarrilhas e cigarros;

II - a concessédo do registro ou do depdsito do pedido de registro de
marca expedido por meio oficial previsto pelo INPI quando se tratar
de produto que possui marca sob protecao industrial; e

III - averbacdo do licenciamento da marca a terceiros, expedido por
meio oficial previsto pelo INPI, quando se tratar de produto que
possui marca sob protegao industrial licenciada a terceiros.

Ressalta-se que o fato de uma marca possuir registro junto
ao INPI nao implica em aprovacao imediata do nome
peticionado no Registro junto a Anvisa, uma vez que deve
observar a legislacao sanitaria, diferindo assim da analise
realizada pelo INPI para concecdao da protecao industrial.

e Decreto 5.658/2006: Que promulgou a Convencao-Quadro
para o Controle do Uso do Tabaco, adotada pelos paises
membros da Organizacao Mundial de Saude, proibe o uso de
nomes ou expressoes e sinais figurativos que promovam o
produto, que possam induzir a erros quanto aos riscos e 0s
efeitos nocivos para a saude, e ainda induzir a interpretacao
equivocada que um produto seja menos nocivo:

Artigo 11
Embalagem e etiquetagem de produtos de tabaco

1.Cada Parte, em um periodo de trés anos a partir da entrada em
vigor da Convencao para essa Parte, adotara e implementara, de
acordo com sua legislagao nacional, medidas efetivas para garantir
que:

(a) a embalagem e a etiquetagem dos produtos de tabaco nao
promovam produto de tabaco de qualquer forma que seja falsa,
equivocada ou enganosa, ou que possa induzir ao erro, com respeito
a suas caracteristicas, efeitos para a saude, riscos ou emissoes,
incluindo termos ou expressoes, elementos descritivos,
marcas de fabrica ou de comércio, sinais figurativos ou de
outra classe que tenham o efeito, direto ou indireto, de criar
a falsa impressao de que um determinado produto de tabaco
€ menos nocivo que outros.

Assim, em vista da legislacao acima, por exemplo, sao proibidas
palavras, termos e expressoes nos nomes dos produtos, ainda
que estejam em outro idioma, como:



Nomes de produtos que fagcam alusao a eventos esportivos de
qualquer natureza, a nomes de times, a nomes de atividades
esportivas, a jogadores.

Nomes de movimentos culturais, nomes de artistas, cantores,
personalidades e personagens.

Palavras e expressdes que possam induzir a populacao a uma
interpretagcao equivocada que esses produtos sejam menos
prejudiciais a saude.

Palavras e expressdes que possam influenciar o publico para
compra do produto.

Palavras e expressdes relacionadas ao publico infanto-juvenil, uma
vez que podem induzir o consumo irresponsavel e em situacao
ilegal, por se tratar de produto de venda e consumo proibido a
menores de 18 anos.

Que possam sugerir propriedades calmantes ou estimulantes, ou
aumento da sexualidade.

Palavras e expressdes que estejam vinculadas a situagoes ilegais,
e outros que se referem ao uso de produtos ilicitos.

E simbolos, desenhos ou imagens, ainda que de forma estilizada, como:

Simbolos de reciclagem que visem claramente destacar o produto,
ou que venham acompanhados de informagdes que possam
agregar valor positivo, ou ainda confundir o consumidor quanto as
caracteristicas do produto e riscos a saude, como por exemplo:
rotulagem ambiental, empresa ecologicamente correta,
responsabilidade ambiental.

Alimentos, uma vez que podem induzir ao consumo ou sugerir ou
induzir bem-estar ou saude.

Temas relacionados ao publico infanto-juvenil.
Que remetam a personalidades.

Elementos religiosos, culturais e civicos, incluindo a bandeira
brasileira.

Desenho ou imagem de produto fumigeno (como aparelho de
Narguilé, charuto, cachimbo...) uma vez que pode induzir ao
consumo.

NUumeros que possam indicar teores de substancias
encontradas no produto que se deseja registrar ou renovar.



6. Como acesso o sistema da ANVISA para pedir o Registro
ou a Renovacgao do Registro?

Atualmente, o peticionamento eletrénico é realizado por meio de dois
sistemas diferentes: do sistema de PETICIONAMENTO ELETRONICO
(usando obrigatoriamente o navegador EDGE no modo de
compatibilidade do Internet Explorer) e do sistema SOLICITA (pode ser
acessado pelos navegadores Microsoft Edge, Google Chrome ou Mozilla
Firefox).

Para ter acesso aos sistemas da Anvisa, o representante da empresa
deve inicialmente cadastrar a empresa, o gestor de seguranca, o
responsavel legal, os usuarios, senhas e os perfis de acesso.

Para cadastramento da empresa e dos usuarios:

i) Acessar diretamente o link do sistema CADASTRO DE EMPRESAS
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-empresas
(deve ser feito usando o navegador EDGE no modo de compatibilidade do
Internet Explorer). Ou acessar no Portal Eletr6nico da Anvisa,
https://www.gov.br/anvisa/pt-br > Setor Regulado > Administrativo >
Cadastros.

ii)  No link também esta disponivel um passo a passo com instrugdes detalhadas
sobre como utilizar o sistema e configurar o navegador EDGE para o modo de
compatibilidade do Internet Explorer.

Para gerenciamento dos perfis de acesso dos usuarios:

i) Acessar diretamente 0 link do SISTEMA DE SEGURANCA
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/sistema-de-seguranca
(pode ser feito pelos navegadores Microsoft Edge, Google Chrome ou Mozilla
Firefox).

Apds o cadastro da empresa, a peticao eletrébnica de Registro ou
Renovacgao deve ser realizada seguindo os passos abaixo:

i) Acessar o sistema de PETICIONAMENTO ELETRONICO, disponivel no Portal
Eletronico da Anvisa, http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento
(usando obrigatoriamente o navegador EDGE no modo de compatibilidade do
Internet Explorer).

ii)  Informar o e-mail do Gestor de Seguranca ou do Responsavel Legal e a Senha.

iii)  Selecionar o CNPJ] da empresa.



iv)

Selecionar a opgao “Peticao Eletronica e pagamento de taxa”.

ATENCAO:

Desde 06/08/2018, mesmo que a peticdo seja isenta de pagamento, deve ser
utilizada a opcao de peticdo eletrbnica, uma vez que todas as peticoes
relacionadas ao tabaco passaram a ser eletronicas.

O link "Peticao Manual e pagamento de taxa" ndo deve mais ser utilizado, exceto
nos casos em que a Anvisa determinar expressamente o uso de peticdo manual.

Vi)

vii)

viii)

Selecionar a area 'Derivados do Tabaco' e escolher o assunto da petigdo que
deseja protocolar entre as opgdes disponiveis:

e 6000 - Cadastramento de Empresa Beneficiadora de Tabaco

e 6001 - Registro de Produto Fumigeno — Dados Cadastrais

e 6002 - Cadastro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco Exclusivo para
Exportacao

e 6003 - Renovacao de Registro de Produto Fumigeno — Dados Cadastrais

e 6004 - Renovacdo de Cadastro de Produto Fumigeno Exclusivo para
Exportagao

O sistema exibe a tela com o nimero da Transacédo Eletronica e as telas para o
preenchimento das informacoes exigidas pela norma.

ATENCAO:

Recomenda-se anotar esse numero antes de prosseguir com o
peticionamento. Caso precise interromper o preenchimento e retornar
posteriormente, selecione, na tela de opg¢oes, o link 'Continuagao da
peticdo eletronica para fluxos ndo concluidos' e informe o nimero da
transacao.

Preencher as informagoes exigidas e anexar os documentos necessarios.

Concluir a transacdo eletronica e imprimir os dados e os documentos anexados
a peticdo, para fins de inspegdes de registro para verificagdo de conformidade
ou de acgles de fiscalizacdo, conforme previsto nos art. 38 e 39 da RDC
896/2024.

ATENCAO:

Antes de concluir a transagdo, recomenda-se verificar se todos os dados
estdo corretos, pois, apés a conclusio, NAO SERA MAIS POSSIiVEL
RETIFICAR OS DADOS DA TRANSACf\O.




xi)

7.

Imprimir o Boleto (Guia de Recolhimento da Unido — GRU) para pagamento da
Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria. Para impressao do boleto deve ser
selecionada a opgdo “Ficha de Compensacdo”. Apds gerado, o boleto tera
validade de 30 dias. Caso o pagamento ndo seja efetuado nesse periodo, a
transagao eletronica referente ao boleto podera ser cancelada.

ApOs o pagamento da Taxa, o sistema realizard automaticamente a conferéncia
do valor recolhido em até 2 dias Uteis e efetuara o protocolo automatico do
pedido, ndo sendo necessario o envio de qualquer documento fisico para a
Anvisa.

Segundo o Art. 14 da RDC 222/2006, o recolhimento da taxa constitui
condicao legal para o protocolo das petigdes junto a Anvisa:

Art. 14. O recolhimento da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria
por meio da Guia de Recolhimento da Unido - GRU constitui condicdo
legal de acesso ao ambito de controle e fiscalizacdo da ANVISA.

Paragrafo Unico. A Guia de Recolhimento da Unido - GRU sera gerada
ao término do processamento de cada peticdo no endereco eletrénico
da ANVISA, apéds a confirmagdo do Interessado.

Qual o prazo para pagamento da Taxa?

No caso de pedido de Registro, deve ser observada a validade do
boleto gerado, ou seja, o pagamento deve ser feito em até 30 dias
apos a emissao do boleto, conforme determina o Art. 21 da RDC
222/2006, norma geral da Anvisa que dispde sobre os procedimentos
de peticao e arrecadacao eletronicas no ambito da Agéncia:

Art. 21. O recolhimento do valor referente a Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria aqui prevista devera ser realizado no prazo maximo
de 30 (trinta) dias a contar da emissao da guia pelo sistema de peticao
eletrbnica, sob pena de cancelamento da transacgao.

No caso de pedido de Renovacao do Registro, deve ser observada
tanto a validade do boleto gerado quanto o prazo estabelecido no Art.
28 da RDC 896/2024:

Art. 28. A peticdo de Renovacdo de Registro de produto fumigeno
derivado do tabaco deve ser protocolizada anualmente pela empresa,
a partir de 90 (noventa) dias e até 30 (trinta) dias antes da data
de vencimento do Registro.



ATENGCAO:

No caso de pedido de Renovacao de Registro, o pagamento deve ser feito
obrigatoriamente em até 30 dias antes da data de vencimento do
registro, conforme determina o Art. 28 da RDC 896/2024.

Nao basta concluir a transacdo eletr6nica e gerar o boleto dentro desse prazo.

Caso o pagamento da Taxa seja efetuado aplés esse prazo, o pedido de
Renovacdo sera considerado intempestivo e o registro do produto sera
cancelado por caducidade:

Por essa razdo, fique atento as peculiaridades de cada uma das RDCs citadas,
harmonizando-as quanto a contagem dos prazos, para evitar intempestividade da
peticdo.

Art. 28.

§ 2° Caso a peticdo de renovagdo do registro de produto fumigeno nao
seja protocolizada no prazo estipulado pelo caput deste artigo, sera
declarada a caducidade do registro apos o seu vencimento, com publicacdo
no Diario Oficial da Unido.

8.

Quais dados devo declarar na peticao de Registro?

De acordo com o Art. 11 da RDC 896/2024, a empresa deve preencher
0s seguintes dados no sistema de Peticionamento:

i)

i)

iii)

O nome do produto fumigeno derivado do tabaco e suas caracteristicas,
de acordo com o Anexo II da RDC 896/2024.

Todos os tipos de tabaco utilizados, de acordo com o Anexo II da RDC
896/2024.

Todos os aditivos utilizados, inclusive os aglcares, conforme o Anexo II
da RDC 896/2024. Ressalta-se que devem ser declarados TODOS os
aditivos utilizados em todas as etapas de fabricagao do produto
fumigeno derivado do tabaco peticionado, incluindo os aditivos usados
na composicdao do filtro. Também devem ser observadas as
determinacdes sobre o uso de aditivos em produtos fumigenos derivados
do tabaco, dispostas na RDC 14/2012.

As especificacOes e as caracteristicas fisicas do filtro e dos envoltérios,
conforme o Anexo II da RDC 896/2024, no caso de cigarros e cigarrilhas
com filtro.

Os resultados contidos no Laudo Laboratorial das quantificagdes feitas
na corrente primaria, de acordo com o Anexo I da RDC 896/2024, no
caso de cigarros, charutos e cigarrilhas.



vi) Os resultados contidos no Laudo Laboratorial das quantificagdes feitas
na corrente secundaria, de acordo com o Anexo I da RDC 896/2024, no
caso de cigarros.

vii) Os resultados contidos no Laudo Laboratorial das quantificagdes feitas
no tabaco total, de acordo com o Anexo I da RDC 896/2024, obrigatoérias
para TODOS os produtos fumigenos derivados do tabaco.

Atencdo: Caso algum dado de preenchimento obrigatdrio ndo seja
inserido, o sistema nao permitird a conclusdo da transacao eletronica.

0. Ha limites estabelecidos para o conteido de alguma
substancia?

Sim. A RDC 14/2012 estabelece limites para os teores de Nicotina,
Mondxido de Carbono e Alcatrao:

Art. 4° Nos cigarros comercializados no Brasil, os limites maximos
permitidos de alcatrdo, nicotina e mondxido de carbono na corrente
primaria da fumaca sdo:

I - alcatrdo: 10 mg/cigarro (dez miligramas por cigarro);
II - nicotina: 1 mg/cigarro (um miligrama por cigarro); e
III - mondxido de carbono: 10 mg/cigarro (dez miligramas por cigarro)

§ 19 Os limites maximos estabelecidos no caput referem-se ao teor
médio determinado por analise laboratorial quantitativa, acrescidos
dos respectivos desvios padrdo analiticos.

§ 29 Nas quantificacdes dos teores, devem ser utilizadas quaisquer
metodologias analiticas aceitas internacionalmente ou aquelas
adotadas por forca de lei, acordo ou convénio internacional ratificado
e internalizado pelo Brasil.

Ressalta-se que, conforme o §1° acima, os teores médios
acrescidos dos respectivos desvios padrao analiticos ndo podem
ultrapassar os limites maximos permitidos.

10. Quais documentos devo anexar na peticao de Registro?

Os seguintes documentos devem constar no pedido ou peticao,
conforme estabelecido pelo Art. 10 e seus incisos da RDC 896/2024:

i)  Formulario eletrénico de peticdo com todos os dados exigidos no
Anexo I e IT da RDC 896/2024.



i)

vi)

vii)

Arquivo eletronico das embalagens primarias do produto e,
guando houver, das embalagens secundarias destinadas a
comercializacao.

Arquivo eletronico do laudo analitico contendo todas as
guantificacoes exigidas no Anexo I da RDC 896/2024, relativas a
composicao da corrente primaria (somente para cigarros, charutos
e cigarrilhas), da corrente secundaria (somente para cigarros) e
do tabaco total (para todos os produtos), obtidas para uma mesma
amostra.

Arquivo eletronico com a descricao completa das metodologias
utilizadas, desde a recepcao da amostra até o resultado final, para
as quantificacdes exigidas no Anexo I da RDC 896/2024,
acompanhado de certificado que comprove que as
correspondentes analises fazem parte do escopo de acreditagao
do laboratério.

Arquivo eletrénico da declaracao de perda de acglcares redutores
totais e da necessidade de reposicdao, exclusivamente nos casos
em que houver adicao de qualquer tipo de acglcar na composicao
do produto, observando o disposto na RDC n© 14, de 15 de margo
de 2012.

Arquivo eletronico do laudo analitico que comprove os dados
declarados sobre a perda de acucares redutores totais e sua
reposicao, conforme disposto na RDC n° 14, de 15 de margo de
2012, acompanhado de certificado que comprove que a analise faz
parte do escopo de acreditacao do laboratorio.

Arquivo eletrénico com declaracao da empresa peticionante de
que o produto em questdo atende aos requisitos previstos nos
incisos I, IT e III do art. 8° da RDC 896/2024.

E, quando houver alteracdo na composicdo do produto fumigeno
deferida no registro em decorréncia de ajustes por variacdoes na safra
de tabaco ou pela troca de fornecedores, deve ser apresentada
justificativas técnicas comprobatérias da necessidade de alteracao.
(Artigo 14, § 29, inciso III da RDC 896/2024). Também devem ser
apresentados exemplares das embalagens primarias e secundarias que
atendam ao determinado na IN n© 312/2024.



ATENCAO:

Caso a peticao ndo contenha TODOS os documentos exigidos pela RDC 896/2024,
sera indeferida de imediato por auséncia de documentagdo obrigatdria, ndo sendo
passivel de exigéncia técnica, conforme determina o Art. 29, §29, inciso II da RDC
204, de 6 de julho de 2005:

Art. 20

§ 20 As exigéncias referidas neste artigo deverdo observar as seguintes
diretrizes:

I - as peticbes ao serem analisadas pela area competente, somente
poderdo ser passiveis de diligéncias com vistas a informacgdes e
esclarecimentos sobre a documentagdo instruida quando do seu protocolo,
com a remessa de exigéncia técnica ao interessado, ou seu responsavel;

IT - ndo sdo passiveis de exigéncia técnica as peticdes que ndo estiverem
instruidas com a documentacdo exigida quando do seu protocolo, incluindo
o comprovante de recolhimento da taxa, quando couber.

Paragrafo Unico. A insuficiéncia da documentagdo técnica exigida quando
do protocolo da peticdo e a conclusdo da anadlise técnica com resultado
insatisfatério pelos documentos apresentados ensejam o indeferimento da
petigdo.

11. Posso enviar documentos via postal ou entregar
pessoalmente na ANVISA?

N3o. O pedido é feito totalmente online, utilizando o sistema de
Peticionamento Eletrénico da Anvisa.

12. Em relacao aos laudos analiticos, o que devo observar?

Os laudos analiticos devem conter as seguintes informagdes, conforme
Art. 13 da RDC 896/2024:

i) Nome e endereco do laboratério.
ii) Nome, cargo e assinatura do responsavel pelas analises.

iii) Nome e tipo do produto fumigeno derivado do tabaco declarado
no Formulario Eletrénico de Peticao.

iv) Descricdo da amostra, incluindo comprimento e circunferéncia do
produto, quando aplicaveis.

v) Data de recebimento das amostras pelo laboratério.



vi) Data de conclusao das analises.

vii) Quantidade da amostra analisada.

viii) CondicOes para o acondicionamento das amostras.

ix) Parametros da fumada, quando aplicavel.

x) Identificagcao das metodologias utilizadas.

xi) Limites de deteccao e de quantificagao.

xii) Andlise estatistica das medicOes e resultados das replicatas.

xiii) Identificacdo univoca do laudo aposta em todas as paginas do
laudo.

xiv) Resultados das medigdes laboratoriais.

ATENGCAO:

Somente serdo aceitos laudos analiticos concluidos no prazo maximo de 6 (seis)
meses antes da data de protocolo da petigao.

As analises laboratoriais exigidas pela RDC 896/2024 devem ser realizadas em
laboratdrios acreditados por 6érgdo acreditador nacional ou internacional e seguir
metodologias analiticas aceitas internacionalmente ou aquelas adotadas por forga
de lei, acordo ou convénio internacional ratificado e internalizado pelo Brasil.

As analises laboratoriais para quantificacdo dos teores de Alcatrdo, Nicotina e
Monoxido de Carbono na Corrente Primaria, e para a quantificagdo dos teores de
Aclcares Redutores Totais no tabaco, antes e apds o processo de secagem, devem
seguir metodologia ISO - International Organization for Standardization.

As empresas fabricantes nacionais ou importadoras deverdao armazenar as
amostras do mesmo lote, ou outro critério de representagcdo de controle do
produto, utilizado para a realizacdo das analises laboratoriais, pelo periodo de 2
(dois) anos a contar da data de emissao do laudo e em quantidade suficiente para
realizagdo de 2 (duas) analises laboratoriais completas.

13. Ha condigdes para que um laboratorio faca as analises do
produto?

Sim, os laboratérios devem ser acreditados por érgdo acreditador
nacional ou internacional.



A RDC 896/2024 permite que as empresas fabricantes nacionais ou
importadoras optem por contratar servicos de analises laboratoriais de
terceiros, seja no pais ou no exterior, ou utilizem laboratérios préprios
para realizar as analises obrigatorias.

14. As metodologias analiticas devem ser validadas?

Sim, as metodologias devem ser validadas e devem fazer parte do
escopo de acreditagao, conforme § 3° do Art. 13 da RDC n° 896/2024.

15. Em relacao as embalagens, o que devo observar?

As embalagens destinadas a comercializagdo no mercado nacional,
independentemente do tamanho, tipo e quantidade de produto,
incluindo embalagens unitarias, devem cumprir as determinacgoes
previstas na Resolugao RDC n© 838/2023, na IN n°® 271/2024 ou na n°
332/2024 e na IN n© 312/2024 que tratam das embalagens de
produtos fumigenos derivados do tabaco.

Os arquivos eletrénicos das embalagens primarias e secundarias do
produto fumigeno derivado do tabaco devem apresentar todas as faces
disponiveis ao publico e, quando for aplicavel, indicar dobras e cortes.

As orientacdes quanto a apresentacdo das embalagens estdo descritas
no Art. 12 da RDC n° 896/2024.

16. Ha mais alguma questdao a ser considerada ao se propor
uma embalagem?

Sim. Deve-se observar o estabelecido no Art. 5° da RDC n© 14/2012:

Art. 5° Fica proibida, em embalagens de todos os produtos fumigenos
derivados do tabaco, a utilizacdo de qualquer expressao que possa
induzir o consumidor a uma interpretagao equivocada quanto aos
teores contidos nestes produtos, como: classe(s), ultra baixo(s)
teor(es), baixo(s) teor(es), suave, light, soft, leve, teor(es)
moderado(s), alto(s) teor(es), dentre outras.



17. Uma embalagem pode conter produtos diferentes entre
si?

N3o. As caracteristicas do produto fumigeno devem ser iguais em todas
as unidades contidas na embalagem, conforme disposto no Artigo 12,
§ 39 da RDC 896/2024.

18. Depois que concluir o pedido de Registro e efetuar o
pagamento, ja posso comercializar o produto?

N3o. O pedido sera analisado pela Anvisa, que podera emitir notificagao
de exigéncia ou publicar a decisao em até 90 dias.

Somente apos a publicacdo da aprovacao do registro no Diario Oficial
da Uniao (DOU), por meio de resolucao de deferimento, a
comercializacao podera ser iniciada, conforme dispde o §2° do Art. 26
da RDC 896/2024:

Art. 26

§ 10 O prazo para a primeira manifestagdo quanto a peticdo de registro
mencionada no caput deste artigo serd de até 90 (noventa) dias,
contados da data do protocolo junto a Anvisa.

§ 20 A divulgacéo e a comercializagdo do produto fumigeno peticionado
somente poderdo ser iniciadas apds o deferimento da correspondente
peticdo de registro e sua publicagdo no Diario Oficial da Unido.

Caso o produto seja comercializado sem o devido Registro, sera
configurada infracdo sanitaria, e a empresa podera responder a
processo administrativo sanitario perante a Anvisa.

19. Como posso acompanhar o andamento da analise?

Apds o protocolo da peticdo, e antes do inicio da analise, é possivel
consultar a posicdao da peticao na fila de analise no site da Anvisa,
acessando o link: https://consultas.anvisa.gov.br/

Durante a analise da peticdo, € possivel acompanhar a situacdo do
documento, por meio do sistema de 'Consulta a Situacao de



Documentos',  disponivel no site da Anvisa, no link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/

Também é possivel utilizar o sistema SOLICITA, disponivel no site da
Anvisa, no link: https://solicita.anvisa.gov.br/.

No sistema SOLICITA, além de acompanhar o andamento da peticao,
é possivel verificar se ha mensagens enviadas pela Anvisa para a Caixa
Postal ou Notificacdes de Exigéncia a serem cumpridas para a peticao
consultada.

Esses sistemas podem ser acessados pelos navegadores Microsoft
Edge, Google Chrome ou Mozilla Firefox.

Apds a Anvisa concluir a analise e publicar a resolucdo no DOU, é
possivel consultar a situacdo do produto no site da Anvisa, acessando
o] link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/tabacos/. Caso o
deferimento da peticao seja publicado, o produto aparecera na consulta
com a situacao 'ATIVO', e sera possivel verificar as embalagens
aprovadas na peticao.

20. Depois que a peticao for protocolada, posso incluir algum
documento ou corrigir alguma informacao?

Até o momento do inicio da analise, é possivel encaminhar um
documento que ndo foi incluido anteriormente ou um que informe a
retificacdo de algum dado. Essa juntada de documento deve ser feita
por meio de uma peticao de Aditamento.

Para protocolar uma peticao de Aditamento, deve-se utilizar o
sistema SOLICITA, disponivel no site da Anvisa, no link:
https://solicita.anvisa.gov.br/, e informar o nimero do Expediente da
peticdo que recebera o aditamento.

O protocolo da peticdo de Aditamento é automatico e ndo ha cobranca
de taxa.

ApoOs a conclusdao da anadlise, qualquer documento aditado a
peticao nao sera analisado.



21. Como vejo se a peticao entrou em exigéncia?

A exigéncia técnica é uma diligéncia consubstanciada enviada ao
interessado ou seu representante legal, com vistas a obtencdao de
informacgoes e esclarecimentos sobre a documentacao que instrui uma
peticdo, encaminhada pela Anvisa por meio da CAIXA POSTAL
ELETRONICA, que pode ser acessada no sistema SOLICITA, disponivel
no link https://solicita.anvisa.gov.br/ (acessivel pelos navegadores
Microsoft Edge, Google Chrome ou Mozilla Firefox).

Por meio da Caixa Postal, é possivel acessar atos administrativos
produzidos pela Agéncia e de interesse direto da empresa, como
notificacdes de exigéncia e oficios eletronicos.

Além disso, o interessado ou seu responsavel sera notificado para o
cumprimento da exigéncia técnica por meio do e-mail cadastrado pela
empresa no sistema de seguranca da Anvisa e do e-mail informado na
peticdo para a qual a exigéncia foi feita.

A Anvisa ndo encaminha cépia de exigéncia por nenhum outro meio de
comunicacdo, exceto em casos de forca maior motivados pela propria
Agéncia.

22. Recebi uma exigéncia, como devo proceder?

Deve verificar o que esta sendo exigido e encaminhar os documentos
gue respondam da forma mais precisa possivel aos questionamentos
feitos.

7

E imprescindivel se atentar as determinacdes relacionadas a
notificacdo de exigéncia e ao prazo para seu cumprimento, conforme
estabelecido no §1° do Art. 6° da RDC n© 204/2005:

Art. 6° O prazo para cumprimento da exigéncia sera de 120 (cento e
vinte) dias, improrrogaveis, contados a partir da data da confirmagdo
de recebimento da exigéncia.

§1° O prazo de que trata o caput deste artigo sera de 60 (sessenta)
dias, improrrogaveis, contados a partir da data da confirmacdo de
recebimento da exigéncia, para peticOes relacionadas a processos de
registro de dados cadastrais de produtos fumigenos derivados ou
nao do tabaco.

O cumprimento da exigéncia deve ser submetido por meio eletrénico
via sistema SOLICITA. Caso seja necessario, verificar o passo-a-passo
para o cumprimento da exigéncia eletrénica via Sistema Solicita esta



detalhadamente descrito no Manual do sistema, disponivel
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento

A peticao de cumprimento devera contemplar todos os itens descritos
na exigéncia formulada. Ndo serdao aceitos cumprimentos parciais de
exigéncias.

ATENCAO:
Siga sempre as instrucdes presentes na exigéncia técnica.

Observe sempre o prazo para o cumprimento da exigéncia.

23. Caso nao seja possivel cumprir algum item da notificagao,
como devo proceder?

Se na peticao de cumprimento for apresentada uma justificativa para
a ndo apresentacao de algum dos itens solicitados na exigéncia, essa
justificativa sera analisada pela Anvisa.

A justificativa apresentada sera avaliada e, se ndo for aceita para o
cumprimento do item notificado, a peticdo sera indeferida pela Anvisa.

Art. 7 © Quando formulada exigéncia, o notificado podera:

I - cumpri-la integralmente no prazo consignado, em ato Unico,
apresentando o que tenha sido solicitado pela area técnica competente
da ANVISA;

II (Revogado pela RDC n©° 23, de 05 de junho de 2015)

III- apresentar justificativa pela ndo apresentacdao do que tenha sido
solicitado pela area técnica competente da ANVISA, a vista de eventual
inexatiddo da avaliagdo desta;

Caso seja identificada inexatidao ou falta de clareza em algum item da
notificacdo, a area técnica podera encaminhar nova notificacdo de
exigéncia.

Caso o cumprimento nao seja protocolado dentro do prazo previsto, a
peticdo em exigéncia sera indeferida pela Anvisa, conforme prevé o
Art. 11 da RDC 204/2005.

Art. 11 O ndo cumprimento da exigéncia técnica, na forma desta
Resolucdo, acarretara o indeferimento da peticao, inicial ou ndo, e sua



publicacdo pela autoridade competente da ANVISA no Diario Oficial da
Unido, na forma do Regimento.

Paragrafo Unico. O indeferimento devera ser motivado nos autos do
processo pela autoridade que formulou a exigéncia técnica.

24. Posso protocolizar cumprimentos de forma fisica?

N3o. A peticado de cumprimento de exigéncia técnica podera ser
protocolada fisicamente apenas nos casos em que essa autorizacdo
esteja expressa na exigéncia técnica emitida.

25. O que ocorre com minha peticao se ela estiver incompleta?

As peticoes que nao forem instruidas com toda a documentacao
obrigatdria, no momento do protocolo, ndo sao passiveis de exigéncia.
Conforme o Art. 29 da RDC 204/2005, a peticao com documentagao
incompleta serd indeferida de imediato pela Anvisa.

Art. 20,

§ 20 As exigéncias referidas neste artigo deverdo observar as seguintes
diretrizes:

I - as peticOes ao serem analisadas pela drea competente, somente
poderdo ser passiveis de diligéncias com vistas a informagoes e
esclarecimentos sobre a documentacdo instruida quando do seu
protocolo, com a remessa de exigéncia técnica ao interessado, ou seu
responsavel;

II - ndo sdo passiveis de exigéncia técnica as peticbes que ndo
estiverem instruidas com a documentagdo exigida quando do seu
protocolo, incluindo o comprovante de recolhimento da taxa, quando
couber.

Paragrafo Unico. A insuficiéncia da documentacao técnica exigida
quando do protocolo da peticdo e a conclusdo da analise técnica com
resultado insatisfatério pelos documentos apresentados ensejam o
indeferimento da peticdo.

26. Como vejo se meu Registro foi deferido?

O registro sera publicado no Diario Oficial da Unido. Além disso, ele
pode ser consultado nos seguintes enderecos:



https://consultas.anvisa.qov.br/#/tabacos/

https://www.qgov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco/consulta-a-Reqistro

27. O produto deferido vai ter um nimero de Registro na
ANVISA?

N3o. O deferimento do pedido de Registro de produtos fumigenos
derivados do tabaco ndao gera numero de registro.

Além disso, é vedada qualquer divulgacdo, publicidade ou promocao
relacionada ao processo de Registro junto a Anvisa, conforme disposto
no art. 6° da RDC n© 896/2024:

Art. 6° E vedada qualquer divulgacdo, publicidade ou promogao
vinculada ao processo de registro junto a Anvisa.

28. Depois que o Registro for deferido, posso incluir mais
embalagens do produto?

N3o. Caso seja necessario incluir novos modelos de embalagem, isso
devera ser feito no pedido de Renovacdo do Registro, conforme
previsto no inciso I, do § 2° do art. 14 da RDC n© 896/2024. As novas
embalagens sé poderdo ser comercializadas apés o deferimento da
renovagao no DOU.

A embalagem deve manter a identidade visual das embalagens
aprovadas no registro do produto.

ATENCAO:

A comercializagdo do produto registrado em embalagens que nao tenham sido
submetidas a analise da Anvisa ou que ndo tenham sido aprovadas configura
infracdo sanitaria, e a empresa poderd responder a processo administrativo
sanitario perante a Anvisa.

29. Qual é a validade do Registro?

O Registro tem validade de 1 (um) ano apds a publicacdo do
deferimento da peticdo primaria no DOU e devera ser renovado
anualmente, conforme determinado no Art. 27 da RDC n© 896/2024:

Art. 27. O registro do produto possui validade de 01 (um) ano, contado
a partir da data de publicagdo no Diario Oficial da Unido da resolugdo



de deferimento da peticdo primaria de registro de produto fumigeno,
devendo ter sua validade anualmente renovada.

30. Tenho um produto que foi registrado. Quando devo fazer
o pedido de Renovacao desse Registro?

A peticao de Renovacao deve ser PROTOCOLADA entre 90 (noventa)
dias e até 30 (trinta) dias antes da data de vencimento do
Registro, conforme estabelece o art. 28 da RDC 896/2024:

Art. 28. A peticdo de Renovacdo de Registro de produto fumigeno
derivado do tabaco deve ser protocolizada anualmente pela empresa,
a partir de 90 (noventa) dias e até 30 (trinta) dias antes da data
de vencimento do Registro.

Dessa forma, deve-se providenciar todos o0s documentos com
antecedéncia, acessar o sistema de Peticionamento Eletrénico, concluir
a transacao eletronica e efetuar o pagamento da TFVS até 30 dias
antes da data de vencimento do registro.

ATENCAO:

A data limite (até 30 dias antes do vencimento do registro) aplica-se ao protocolo
da Peticdo de Renovacdo, e ndo a data de conclusdo da transagdo no sistema de
peticionamento. Uma vez que o recolhimento da TFVS é um dos requisitos
obrigatodrios, o protocolo sera efetivado somente apos a verificagdo pelo sistema
de peticionamento do pagamento da TFVS.

No caso de pedido de Renovacdo de Registro, o pagamento da TFVS deve ser
feito obrigatoriamente até 30 dias antes da data de vencimento do
Registro, conforme determina o Art. 28 da RDC 896/2024.

Assim, ndo basta concluir a transacdo eletronica e gerar o boleto dentro desse
prazo.

Caso o pagamento da Taxa seja efetuado apdés esse prazo, o pedido de
Renovacdo sera considerado intempestivo e o Registro do produto sera
cancelado por caducidade:

Art. 28.

§ 20 Caso a peticdo de renovacgao do registro de produto fumigeno nao seja
protocolizada no prazo estipulado pelo caput deste artigo, sera declarada a
caducidade do registro apds o seu vencimento, com publicacdo no Diario
Oficial da Uniao.
Por essa razdo fique atento as peculiaridades de cada uma das RDCs citadas,
harmonizando-as quanto a contagem dos prazos, evitando intempestividade da
peticao.




31. O que preciso para renovar o Registro?

E necessario providenciar um novo laudo laboratorial com a
antecedéncia necessaria.

Depois, deve-se acessar novamente o sistema de Peticionamento
Eletronico, selecionar a Area “Derivados do Tabaco” e o Assunto de
peticao 6003 (Renovacdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados
Cadastrais).

Verificar os ajustes necessarios nos dados declarados anteriormente,
preencher as tabelas com os dados obtidos nas analises laboratoriais e
anexar os documentos exigidos.

No caso de peticao de Renovacao de Registro, se houver alteracao
permitida pela RDC 896/2024 na composicao do produto aprovada no
Registro (como ajustes na composicdo devido as variagdes na safra de
tabaco ou troca de fornecedores), é obrigatério anexar o documento
com as justificativas técnicas que comprovem a necessidade de
alteracao (Artigo 14, § 29, inciso III da RDC 896/2024). Nesse caso,
também devem ser anexados exemplares das embalagens primarias e
secundarias que atendam ao determinado na IN n° 312/2024
(impressao da informacao “Ingredientes Alterados”):

Art. 14. A peticdo eletronica de renovacdo de registro de produto
fumigeno deve ser gerada por meio do sistema de peticionamento
eletronico da Anvisa, anualmente, pelas empresas fabricantes
nacionais e importadoras de produtos fumigenos derivados do tabaco.

§ 1° Na peticdo de renovacao do registro de produto fumigeno, devem
ser apresentadas as informacgoes exigidas no art. 10 e observadas as
disposicdes dos arts. 11 a 13 desta Resolucao.

§ 2° Na peticdo de renovacdo do registro de produto fumigeno, sera
permitida:

I - a inclusdao de novos tipos de embalagens, desde que seja mantida
a identidade visual das embalagens deferidas no registro do produto
fumigeno;

IT - a alteragdo de informagdes contidas nas embalagens, deferidas no
registro do produto fumigeno, para fins somente de atualizagdo de
dados de fabricante ou importador e dos ingredientes; e

III - a alteracdo na composicdo do produto fumigeno deferida no
registro, desde que vise especificamente a ajustes decorrentes de
variacdes na safra de tabaco ou da troca de fornecedores e apresente
justificativas técnicas comprobatérias da necessidade de alteracdo.

Por fim, a transacdo eletrbnica devera ser concluida e devera ser
gerado o Boleto para pagamento da Taxa. Apdés o pagamento (que



devera ser feito até 30 dias antes do vencimento do Registro), a
peticdo sera protocolada automaticamente em até 2 dias Uteis.

32. O que ocorre se a peticao de renovacao nao for
protocolada dentro do prazo estabelecido?

O registro do produto sera cancelado por caducidade.

33. Ha prazo estabelecido para a anadlise da peticao de
renovacao do registro do produto?

Depois de protocolada, a peticdo serd analisada pela Anvisa em até
150 (cento e cinquenta) dias, podendo resultar na emissao de uma
notificacao de exigéncia ou na publicacao da decisdo no DOU, conforme
disposto no § 1° do Art. 28 da RDC 896/2024.

34. Na Renovacao, quais alteracoes podem ser feitas no
produto e nas embalagens?

Somente podem ser feitas as alteracdes permitidas pela RDC
896/2024:

Quanto a composicao do produto: sdo permitidas alteracdes na
composicao com a finalidade de manter as caracteristicas sensoriais
(percepcao do aroma/sabor), limitado a ajustes (aumento ou redugao)
na quantidade de aditivos, do produto registrado, uma vez que podem
ocorrer variagdes na safra de tabaco ou devido a troca de fornecedores.

N3o é permitido incluir ou excluir aditivos que possam alterar as
caracteristicas sensoriais (percepcao do aroma/sabor) do produto
registrado, nem incluir ou excluir tipos de tabaco, ou alterar a
tecnologia do filtro ou dos envoltorios.

N3ao € permitido incluir ou excluir aditivos que possam alterar as
caracteristicas sensoriais (percepcao do aroma/sabor) do produto
registrado, nem incluir ou excluir tipos de tabaco, ou alterar a
tecnologia do filtro ou dos envoltdrios.

Quanto as embalagens: sdo permitidos somente ajustes para
atualizacao de dados de fabricante ou importador e dos ingredientes.

Art. 14.

§ 20 Na peticdo de renovacao do registro de produto fumigeno, sera
permitida:



I - a inclusdao de novos tipos de embalagens, desde que seja mantida
a identidade visual das embalagens deferidas no registro do produto
fumigeno;

IT - a alteragao de informagdes contidas nas embalagens, deferidas no
registro do produto fumigeno, para fins somente de atualizacdo de
dados de fabricante ou importador e dos ingredientes; e

III - a alteracdo na composicdo do produto fumigeno deferida no
registro, desde que vise especificamente a ajustes decorrentes de
variacdes na safra de tabaco ou da troca de fornecedores e apresente
justificativas técnicas comprobatérias da necessidade de alteragao.

§ 39 Na peticdo de renovacao de registro, ndo serao permitidas
alteracdes relacionadas:

I - as tecnologias de envoltorios e filtro; e

II - ao nome do produto fumigeno.

Qualquer alteracao permitida na composicao exige a apresentagao de
um documento com as justificativas técnicas que comprovem a
necessidade da alteracao. Além da apresentacdo das embalagens com
a informagao “Ingredientes Alterados”, conforme previsto na IN n©
312/2024.

Ressalta-se que ndao podem ser comercializadas embalagens que nao
tenham sido submetidas a analise e aprovacdo da Anvisa.

As embalagens com as alteragdes citadas acima devem ser submetidas
a analise da Anvisa no pedido de Renovacdo do Registro, e somente
poderdao ser comercializadas apdés a publicacdo do deferimento do
pedido de renovacgao.

ATENGCAO:
Nao sdao permitidas alteragdes no nome do produto.

Nao sdo permitidas alteracGes nas tecnologias de envoltérios e filtro.

35. Caso haja alguma alteracao no produto que nao seja
permitida pelo regulamento de Registro, o que devo fazer?

Nesse caso devera peticionar um novo Registro, em observacao ao Art.
14, §29, inciso III e Art. 15 da RDC 896/2024, visto que configura um
novo produto, com caracteristicas distintas do produto registrado:



Art. 15. As alteragdes das tecnologias de envoltérios, filtro e no nome
do produto fumigeno derivado do tabaco configuram um novo produto,
devendo ser solicitado novo registro.

36. Quero cancelar meu Registro, como procedo?

A empresa pode solicitar, a qualquer momento, o cancelamento do seu
Registro por meio de uma peticao eletronica de CANCELAMENTO DO
REGISTRO A PEDIDO.

Para protocolar a peticao, deve ser usado o sistema SOLICITA,
disponivel no site da Anvisa, no link https://solicita.anvisa.gov.br/ , e
informar o nimero do processo de Registro do produto.

37. Meu pedido de Registro ou de Renovacao foi indeferido, o
que posso fazer?

E possivel apresentar uma peticdo eletrénica de Recurso
Administrativo (Assunto 6040), dentro dos prazos estabelecidos
por norma e descritos na comunicacdao de indeferimento enviado a
empresa.

Para tal, deve ser utilizado o sistema SOLICITA, disponivel no link
https://solicita.anvisa.gov.br/. Precisa selecionar o Assunto 6040 -
Reconsideracao de Indeferimento, e obrigatoriamente informar o
numero do expediente ou do processo de Registro.

Ressalta-se que no caso de Renovacao, deve ser informado o nimero
da peticao de Renovacao que foi indeferida.

Mais informacdes podem ser encontradas na pagina da Anvisa,
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-
administrativos.

Além disso, a empresa podera optar por ndao peticionar o recurso
administrativo e iniciar um novo processo de registro do produto.

38. Produtos para exportacao devem ser registrados?

Os produtos destinados exclusivamente a exportacdao devem ser
cadastrados junto a Anvisa e o cadastro é anuido de forma automatica,
conforme disposto no Art 29 da RDC 896/2024.



39. Produtos para exportacao devem ser renovados?

Os produtos destinados exclusivamente a exportacdao devem ter o
cadastro renovado anualmente junto a Anvisa, conforme o Paragrafo
unico do Art. 29 e a renovacao do cadastro € anuida de forma
automatica, conforme disposto no Art. 30 da RDC 896/2024.

40. Tenho uma marca que é exclusiva para exportagiao, como
devo proceder?

Antes de iniciar a fabricagcao de um produto fumigeno exclusivo para
exportacdo, €& necessario realizar seu cadastro junto a Anvisa,
conforme determina a RDC 896/2024. Os dados e documentos
descritos no Art. 17 devem ser apresentados:

Art. 16. Os produtos fumigenos derivados do tabaco fabricados no
territério nacional com fins exclusivos de exportacdo deverdao ser
cadastrados na Anvisa.

Art. 17. A peticdo eletronica de cadastro de produto fumigeno derivado
de tabaco para fins de exportacdo deve conter obrigatoriamente as
informacbes abaixo:

I - dados da empresa Fabricante (nome, CNPJ endereco completo,
Unidade Federativa - UF, Cidade);

IT - nome do produto;
III - tipo de produto;
IV- Guia de Recolhimento da Unido relativa a TFVS; e

V - declaracao de que o produto se destina exclusivamente para fins
de exportagao.

Art. 18. Antes de iniciar a fabricacdao, a empresa devera peticionar na
Anvisa o cadastro de produtos fumigenos derivados do tabaco com fins
exclusivos de exportagao.

O pedido deve ser feito pelo sistema de Peticionamento Eletronico:

i)  Acessar o sistema de PETICIONAMENTO ELETRONICO, disponivel
no Portal Eletronico da Anvisa, http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-
peticionamento (usando obrigatoriamente o navegador EDGE no
modo de compatibilidade do Internet Explorer).

i) Informar o e-mail do Gestor de Seguranca ou do Responsavel
Legal e a Senha cadastrados.

iii) Selecionar o CNPJ da empresa.



iv)

V)

Vi)

vii)

viii)

iX)

Selecionar a opgao “Peticdo Eletronica e pagamento de taxa”.
Mesmo que a peticdo seja isenta de pagamento, devera ser
utilizada essa opcao de peticao eletronica.

Selecionar a Area “Derivados do Tabaco” e o Assunto de peticdo
dentre os disponiveis:

e 6000 - Cadastramento de Empresa Beneficiadora de Tabaco
e 6001 - Registro de Produto Fumigeno — Dados Cadastrais

e 6002 - Cadastro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco Exclusivo
para Exportacao

e 6003 - Renovacdo de Registro de Produto Fumigeno — Dados Cadastrais

e 6004 - Renovacao de Cadastro de Produto Fumigeno Exclusivo para
Exportagao

O sistema apresenta uma tela com o n° da Transacgao Eletronica
e as telas para preenchimento das informacdes exigidas pela
norma. Recomenda-se anotar esse numero antes de prosseguir
com o peticionamento. Caso seja necessario suspender o
preenchimento e retornar posteriormente, selecione na tela de
opcoes o link “Continuacdo da peticao eletrénica para fluxos nao
concluidos” e informe o n° da Transacao.

Preencher as informacdes exigidas e anexar os documentos
necessarios. Antes de concluir a transacdo, recomenda-se verificar
se todos os dados estdo corretos, pois, apds a conclusao, nao sera
mais possivel retificar os dados da transacao.

Concluir a transacgao eletronica e imprimir os dados e os
documentos anexados a peticdo, para fins de inspecbes para
verificacao de conformidade ou de agoes de fiscalizacao (Art. 38 e
Art. 39 da RDC 896/2024).

Ao concluir a transacao eletronica, o sistema automaticamente
realiza o protocolo, pois ndo é necessario pagamento de Taxa
para este tipo de peticao.

O Cadastro do produto exclusivo para exportacao pode ser verificado
na Consulta & SITUACAO DO PRODUTO no site da Anvisa, acessando o
link https://consultas.anvisa.gov.br/#/tabacos/.

Caso parte do produto fabricado seja destinado a exportacao e parte
ao comércio no pais, é obrigatério o Registro do produto, conforme as
determinacdes da RDC 896/2024.



41. Posso comercializar no Brasil produtos registrados
exclusivamente para fins de exportacao?

Ndo. Os produtos registrados exclusivamente para exportacao nao
poderao ser vendidos no Brasil, conforme vedacao dada pelo Art. 19
da RDC 896/2024:

Art. 19. E vedada a comercializacdo, no mercado brasileiro, de
produtos fumigenos registrados exclusivamente para exportagao.

42. O que ocorre caso seja identificada a comercializagao no
Brasil produtos registrados exclusivamente para fins de
exportacao?

Produtos com <cadastro para exportacdo ndao podem ser
comercializados em territorio nacional e caso essa comercializacao seja
verificada, a empresa estd sujeita as sancOes sanitarias cabiveis,
conforme indicado pelo Art. 20, da RDC 896/2024:

Art. 20. Sendo constatado, a qualquer tempo, o descumprimento do
disposto nos arts. 16 ao 19, o cadastro sera cancelado e serdo
aplicadas as sangOes cabiveis.

43. Tenho uma empresa que beneficia tabaco, como devo
proceder?

Se a empresa nacional realizar o beneficiamento de tabaco com fins
de comercializagao exclusivamente para fabricantes de produtos
fumigenos, o representante da empresa beneficiadora deve,
anualmente, protocolar uma peticiao de Cadastro de Tabaco
Beneficiado, conforme determinado pelo Art 24, da RDC n° 896/2024.

O pedido deve ser feito pelo sistema de Peticionamento Eletronico:

i)  Acessar o sistema de PETICIONAMENTO ELETRONICO, disponivel
no Portal Eletronico da Anvisa,
http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento (usando
obrigatoriamente o navegador EDGE no modo de compatibilidade
do Internet Explorer).

i) Informar o e-mail do Gestor de Seguranca ou do Responsavel
Legal e a Senha cadastrados.

iii) Selecionar o CNPJ da empresa.



iv)

V)

Vi)

vii)

viii)

Selecionar a opgao “Peticdo Eletronica e pagamento de taxa”.
Mesmo que a peticdo seja isenta de pagamento, devera ser
utilizada essa opcao de peticao eletronica.

Selecionar a Area “Derivados do Tabaco” e o Assunto de peticdo
dentre os disponiveis:

e 6000 - Cadastramento de Empresa Beneficiadora de Tabaco
e 6001 - Registro de Produto Fumigeno — Dados Cadastrais

e 6002 - Cadastro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco Exclusivo para
Exportagao

e 6003 - Renovacdo de Registro de Produto Fumigeno — Dados Cadastrais

e 6004 - Renovacao de Cadastro de Produto Fumigeno Exclusivo para
Exportagao

O sistema apresenta uma tela com o n° da Transacgao Eletronica
e as telas para preenchimento das informacdes exigidas pela
norma. Recomenda-se anotar esse numero antes de prosseguir
com o peticionamento. Caso seja necessario suspender o
preenchimento e retornar posteriormente, selecione na tela de
opcoes o link “Continuacdo da peticao eletrénica para fluxos nao
concluidos” e informe o n° da Transacao.

Preencher as informacdes exigidas e anexar os documentos
necessarios. Antes de concluir a transacdo, recomenda-se verificar
se todos os dados estdo corretos, pois, apds a conclusao, nao sera
mais possivel corrigir os dados da transagao.

Concluir a transacao eletronica e imprimir os dados e os
documentos anexados a peticdo, para fins de inspecdes de
verificagao de conformidade ou acdes de fiscalizacao (Art. 38 e
Art. 39 da RDC 896/2024).

Ao concluir a transacao eletronica, o sistema automaticamente
efetua seu protocolo, pois ndo € necessario pagamento de Taxa
para este tipo de peticao.

ATENCAO:

A peticdo de cadastro de tabaco beneficiado deve conter os dados, conforme
disposto no Anexo II da RDC 896/2024. As empresas devem manter arquivadas,
por um periodo de 5 (cinco) anos, a documentagdo que permita comprovar as
informac0Oes declaradas.

O tabaco beneficiado deve ser destinado exclusivamente as empresas fabricantes.
Caso o tabaco beneficiado seja vendido ao consumidor, devera seguir todas as
normas aplicaveis ao Registro de produto fumigeno.




44. Em quais situacoes o registro do meu produto pode ser
cancelado?

As situacOes que levam ao cancelamento do registro de produto
fumigeno estdo descritas no Art. 35 da RDC 896/2024:

Art. 35. O registro de produto fumigeno derivado do tabaco serd
cancelado nas seguintes situacdes:

I - apos declarada a caducidade do registro, conforme prazo estipulado
por esta Resolugdo;

II - apdés a decisdao definitiva do indeferimento da renovagdo do
registro;

IIT - a pedido da empresa, por meio de peticdo eletronica de
cancelamento do registro a pedido;

e IV - quando houver descumprimento das normas sanitarias vigentes.
§ 1° O ato de cancelamento ocorrera por meio de Resolugdo publicada
no Diario Oficial da Unido.

§ 29 O cancelamento do registro de produto fumigeno enseja o
recolhimento do produto em todo o territorio nacional, pela empresa
titular do registro, no prazo estipulado no ato que determinou o
cancelamento do registro.

45. Onde posso obter informacoes e orientacoes adicionais?

e Biblioteca de Tabaco (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/regulamentacao/leqgislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/tabaco).

e Orientacdes para Peticionamento de Assuntos de Produtos

Fumigenos Derivados do Tabaco (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/tabaco).

e Manual de aplicacgdo das Adverténcias sanitarias nas

embalagens de produtos fumigenos derivados de tabaco
(https://antigo.anvisa.gov.br/documents/106510/106594/Manual+de+Apl
ica%C3%A7%C3%A30+das+Advert%C3%AAncias+Sanit%C3%A1lrias/5b
c7317c-bd47-4cd9-9572-44c8408f3a82).




