ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 14, DE 15 DE MARCO
DE 2012.

Dispde sobre os limites maximos de
alcatrdo, nicotina e monodxido de carbono
nos cigarros e a restricdo do uso de aditivos
nos produtos fumigenos derivados do
tabaco, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicao
que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n. 3.029,
de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n. 354 da Anvisa, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 13 de marco de 2012,

adota a seguinte Resolucéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicacgéo:

Art. 1° Ficam estabelecidos os limites maximos de alcatrdo, nicotina e monoxido de
carbono na corrente primaria da fumaca dos cigarros e a restricdo do uso de aditivos em
todos os produtos fumigenos derivados do tabaco comercializados no Brasil, nos termos
desta Resolucéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéao |
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugcdo se aplica aos produtos fumigenos derivados do tabaco
comercializados no pais, de fabricagédo nacional ou importados.

Secéo Il
Defini¢bes
Art. 3° Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definicdes:

| — aditivo: qualquer substancia ou composto, que ndo seja tabaco ou agua, utilizado no
processamento das folhas de tabaco e do tabaco reconstituido, na fabricacdo e no
acondicionamento de um produto fumigeno derivado do tabaco, incluindo aclcares,
adocantes, edulcorantes, aromatizantes, flavorizantes e ameliorantes;



Il — aclcares: monossacarideos e dissacarideos, incluindo a sacarose obtida a partir do
caldo de cana-de-agUcar (Saccharum officinarum L.) ou de beterraba (Beta alba L.),
podendo apresentar-se em diversas granulometrias e formas de apresentacao;

Il — adogante: produto constituido de edulcorante(s), podendo conter outro(s)
ingrediente(s), que confere sabor doce ao produto fumigeno derivado do tabaco;

IV — ameliorante: substancia que reduz os aspectos irritantes da fumaca de produtos
fumigenos derivados do tabaco;

V — aromatizante: substancia natural ou sintética ou mistura de substancias que confere,
modifica, melhora ou intensifica aroma em produtos fumigenos derivados do tabaco;

VI — corrente primaria: fumaca que sai da extremidade do produto fumigeno que vai a
boca e aspirada pelo fumante durante o processo de fumada, também denominada
fumaca principal;

VII — edulcorante: substancia diferente dos aglcares que confere sabor doce ao produto
fumigeno derivado do tabaco;

VIl — embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento
destinado a conter os produtos fumigenos derivados do tabaco;

IX — flavorizante: substancia natural ou sintética ou mistura de substéancias que confere,
modifica, melhora ou intensifica sabor e aroma em produtos fumigenos derivados do
tabaco;

X — produto fumigeno: produto manufaturado, derivado do tabaco ou ndo, que contém
folhas ou extratos de folhas ou outras partes de plantas em sua composicéo; e

XI — produto fumigeno derivado do tabaco: qualquer produto manufaturado derivado do
tabaco, que contém em sua composicao folhas de tabaco, ainda que seja parcialmente
constituido por tabaco.

CAPITULO Il

DOS LIMITES MAXIMOS DE ALCATRAO, NICOTINA E MONOXIDO DE CARBONO
NOS CIGARROS

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

| — alcatrdo: 10 mg/cigarro (dez miligramas por cigarro);
Il — nicotina: 1 mg/cigarro (um miligrama por cigarro); e
Il — monoxido de carbono: 10 mg/cigarro (dez miligramas por cigarro).

§ 1° Os limites maximos estabelecidos no caput referem-se ao teor médio determinado
por analise laboratorial quantitativa, acrescidos dos respectivos desvios padrédo
analiticos.

§ 2° Nas quantificagcbes 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.



CAPITULO IlI
DAS EXPRESSOES NAS EMBALAGENS

Art. 5° Fica proibida, em embalagens de todos os produtos fumigenos derivados do
tabaco, a utilizacdo de qualquer expressdo 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.

CAPITULO IV
DOS ADITIVOS

Art. 6° Ficam proibidas a importagédo e a comercializagdo no pais de produto fumigeno
derivado do tabaco que contenha qualquer um dos seguintes aditivos:

| — substancias sintéticas e naturais, em qualquer forma de apresentagéo (substéancias
puras, extratos, O6leos, absolutos, balsamos, dentre outras), com propriedades
flavorizantes ou aromatizantes que possam conferir, intensificar, modificar ou realcar
sabor ou aroma do produto, incluindo os aditivos identificados como agentes
aromatizantes ou flavorizantes:

a) pelo Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives — JECFA (Comité
Conjunto da Organizacéo das Nag¢Oes Unidas para a Agricultura e Alimentacéo
(FAO)/ Organizagdo Mundial da Saude (OMS) de Especialistas em Aditivos
Alimentares); ou

b) pela Flavor and Extract Manufacturers Association — FEMA (Associacdo dos
Fabricantes de Aromas e Extratos).

Il — coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de processo) para aromatizantes e
flavorizantes;

Il — aditivos com propriedades nutricionais, incluindo:
a) aminoacidos;
b) vitaminas;
c) acidos graxos essenciais; e

d) minerais, exceto aqueles comprovadamente essenciais para a fabricacdo dos
produtos derivados do tabaco.

IV — aditivos associados com alegadas propriedades estimulantes ou revigorantes,
incluindo taurina, guarand, cafeina e glucuronolactona;

V — pigmentos (ou corantes);

VI — frutas, vegetais ou qualquer produto originado do processamento de frutas e
vegetais, exceto carvao ativado e amido;

VIl — adogantes, edulcorantes, mel, melado ou qualquer outra substéncia que possa
conferir aroma ou sabor doce, diferente de acucares;

VIII — temperos, ervas e especiarias ou qualquer substancia que possa conferir aroma ou
sabor de temperos, ervas e especiarias;

IX — ameliorantes; e



X —ambonia e todos os seus compostos e derivados.

Art. 7° Fica permitida a utilizacdo dos seguintes aditivos em produtos fumigenos
derivados do tabaco:

| — acUcares, exclusivamente para recomposicdo do teor de acglUcar presente
originalmente na folha de tabaco antes do processo de secagem;

Il — adesivos;
IIl — agentes aglutinantes;
IV — agentes de combust&o;

V — coadjuvantes de tecnologia (ou auxiliares de processo) que ndo sejam para
aromatizantes e flavorizantes;

VI — pigmentos (ou corantes) utilizados no branqueamento do papel ou do filtro, para
imitar o padrdo de cortica no envoltdrio da ponteira e aqueles utilizados para impressao
de logotipos ou marcas;

VIl — glicerol e propilenoglicol; e
VIII — sorbato de potassio.

§ 1° A adicdo de acglcares prevista no inciso | fica condicionada a declaragéo das perdas
e da necessidade de reposicdo, a ser apresentada pelas empresas no ato do
peticionamento de Registro ou Renovagédo de Registro de Produto Fumigeno Derivado
do Tabaco — Dados Cadastrais ou de Alteracdo de Dados.

§ 2° A Diretoria Colegiada podera, mediante ato normativo préprio, aprovar o uso de
outros aditivos, considerando as justificativas apresentadas pelas empresas quanto a
sua necessidade para o produto fumigeno derivado do tabaco, desde que ndo alterem
seu sabor ou aroma.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Fica concedido o prazo de 18 (dezoito) meses, a contar da data da publicacéo
desta Resolucdo, para que as empresas fabricantes e importadoras de produtos
fumigenos derivados do tabaco que ja detenham Registro de Produto Fumigeno —
Dados Cadastrais atendam ao disposto no artigo 5°.

§ 1° Findo o prazo referido no caput, os produtos que ndo estejam em conformidade com
0 artigo 5° poderdo ser comercializados no comércio varejista pelo prazo de 6 (seis)
meses.

8§ 2° Findo o prazo estabelecido no § 1°, os produtos deverdo ser recolhidos do comércio
pelos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes.

§ 3° Os prazos dispostos neste artigo ndo se aplicam aos cigarros.



Art. 9° Fica concedido o prazo de 18 (dezoito) meses, a contar da data da publicacéo
desta Resolucdo, para que as empresas fabricantes e importadoras de produtos
fumigenos derivados do tabaco que ja detenham Registro de Produto Fumigeno —
Dados Cadastrais atendam ao disposto no artigo 6°.

8§ 1° Findo o prazo referido no caput, os produtos que ndo estejam em conformidade com
0 artigo 6° poderdo ser comercializados no comércio varejista pelo prazo de 6 (seis)
meses.

8§ 2° Findo o prazo estabelecido no § 1°, os produtos deverdo ser recolhidos do comércio
pelos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes.

Art. 10. Qualquer alteracdo na composicdo, ha embalagem ou no nome da marca do
produto, para fins de cumprimento dos artigos 5° e 6° desta Resolucdo, devera ser
realizada por meio de peticdo de Alteracdo de Dados ou peticdo de Renovacdo de
Registro de Produto Fumigeno — Dados Cadastrais.

Art. 11. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui infracéo
sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 12. Fica revogada a Resolucdo RDC n. 46, de 28 de mar¢o de 2001.

Art. 13. Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacao.
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