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Referéncias: Resolugdo RDC n® 226/2018 e Resolu¢cdo RDC n® 14/2012

Orientacoes para adicao de acucares em produtos
fumigenos nos casos previstos da Resolucao
RDC n2 14/2012

1. Introducao

O tabaco do tipo Burley, devido a forma como suas folhas sdo curadas (secas ao
ar), possui baixas concentracées de aglcar em sua composicao. Baseado nessa premissa, o
setor produtivo alega que o uso desse tabaco sem a adicdo de acucar tornaria o produto
“impalatavel”, inviabilizando assim a producdo de cigarros que o utilizam e por este motivo

inviabilizando a producdo do tabaco do tipo Burley 4. Desta forma, a Diretoria Colegiada
(DICOL), na época da publicagdo da Resolugdo RDC n® 14/2012, autorizou o uso de
acucares para repor as perdas de acucar no tabaco tipo Burley, que faz parte da mistura de
fumos chamada “American Blend”.

Esta nota técnica foi confeccionada com o objetivo de fornecer orientagées,
esclarecimentos e detalhar a melhor forma de atender ao disposto na Resolugdo RDC n®
14/2012. Este documento também esta relacionado a Resolugdo RDC n® 226/2018, que trata
do registro e da renovagao de dados cadastrais dos produtos derivados do tabaco.

2. Marcos regulatorios

A reposicao de acucares prevista pela norma Resolu¢dao RDC n® 14/2012 fica
condicionada a comprovacao das perdas de acucar, conforme o § 1° do artigo 7° desta norma,
a saber:

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

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

Em relacdo ao peticionamento de registro e renovacéo de produtos derivados do tabaco, a
Resolucdo RDC n? 226/2018 traz os seguintes ditames em relagdo a reposicao de
acucares:

Art. 7° A peticdo eletrbnica de registro de produto fumigeno deve ser gerada pelas
empresas fabricantes nacionais e importadoras de produtos fumigenos derivados do
tabaco, por meio do sistema de peticionamento eletrénico da Anvisa, de forma
individualizada, por produto fumigeno derivado do tabaco.



§ 1° A peticdo de registro de produto fumigeno deve conter obrigatoriamente a
documentac&o abaixo:

V - Arquivo eletrbnico da declaragdo de perda de acgucares redutores totais e da
necessidade de reposicdo, exclusivamente nos casos em que houver adicdo de qualquer
tipo de agucar na composicao do produto, observando o disposto em regulamento prdprio;

VI - Arquivo eletrénico do laudo analitico que comprove os dados declarados de perda de
acucares redutores totais e de reposicdo, observando o disposto em regulamento proprio,
acompanhado de certificado que comprove que a andlise faz parte do escopo de
acreditagdo do laboratdrio;

VIl - pardmetro e compostos presentes no tabaco total, de acordo com o Anexo | desta
Resolugéao, para todos os produtos fumigenos derivados do tabaco.

§ 12 Na relagdo de aditivos a que se refere o inciso 1l deste artigo, devem ser declarados
fodos os aditivos utilizados em todas as etapas de fabricacdo do produto fumigeno
derivado do tabaco peticionado.

§ 2° Para atendimento ao disposto no inciso Ill deste artigo, devem ser observadas as
determinagbes dadas pela norma sanitaria vigente que trata do uso de aditivos em
produtos fumigenos derivados do tabaco e, no caso em que forem utilizados agtcares na
composicdo, serd obrigatéria a apresentagdo de laudos analiticos originais que
comprovem o teor de agticares redutores totais presente originalmente na folha de tabaco
antes do processo de secagem e a necessidade de recomposi¢do do teor perdido.

Art. 10. Os Laudos Analiticos devem conter:

§ 5° As andlises laboratoriais para quantificagdo dos teores de agucares redutores totais
no tabaco, antes e apds o processo de secagem, devem seguir metodologia 1SO
(International Organization for Standardization).

3. Da Declaracao

O responsavel, legal ou técnico, da empresa devera declarar, sob as penas da

Lei, os quantitativos de perda e de reposig¢ao de agucar do produto em processo de registro ou
renovacao de dados cadastrais.

A declaracdo deverd conter o nome completo do responsavel, CPF do
responsavel, endereco domiciliar, nimero de conselho do responséavel (se aplicavel), nome
completo da empresa, CNPJ da empresa, endereco da empresa, nome da marca, informacdes
sobre a perda e reposicdo de acucares, que forma o acucar foi reposto, data local e
assinatura. E necessaria uma declaragdo para cada produto peticionado.

Toda declaragdo devera estar fundamentada e acompanhada dos relatérios de
analise ou laudos que comprovem a declaracao feita. Todos os relatdrios referentes aos
ensaios ou laudos também devem ser enviados para ANVISA no processo de registro ou
renovacao de dados cadastrais.

O modelo da declaracdo citada se encontra em anexo (documento SEI
0601508).

4. Relatorios de ensaio ou laudos



4.1 Pontos de afericao

Para avaliacdo da perda dos agUcares que a empresa pretende repor, a empresa
devera determinar as concentracées de aglcar nos seguintes pontos do processamento:

A — Folha de tabaco Burley verde recém colhida
B — Folha de tabaco Burley apés a cura
C — Blend pronto para confec¢ao do produto ou do produto acabado

A frequéncia das determinacdes dos itens A e B deverao ser, pelo menos, uma
vez por safra (anualmente). Desta forma, a empresa deve considerar o valor obtido como
referéncia para a reposi¢cao de agucares em seus produtos no ano de registro do produto.

Considerando a argumentagao do setor, que a proibicao da adicdo de acucares

inviabilizaria a produgdo do tabaco tipo Burley 1357 cujo processo de cura impde uma
perda significativa de agucares simples, e que 0s agucares seriam necessarios para diminuir

o sabor irritante da fumaga 819, a reposicao de aglicares devera somente ocorrer em blends
ou produtos que contenham o tabaco do tipo Burley.

4.2 Informacgdes que devem estar presentes no Relatorio de Ensaio

As amostras analisadas devem ser devidamente caracterizadas nos relatérios de
ensaio, incluindo o local e data de amostragem, tempo de transporte, data de entrada no
laboratério e identificagdo univoca da amostra. O relatério de ensaio devera conter ainda o
nome e endereco do laboratério, local de realizacdo das analises, nome e informacgdes de
contato do contratante da analise, a metodologia utilizada (incluindo, adi¢cdes, desvios ou
exclusdes do método), incerteza de medicao, data da analise, resultados com as respectivas
unidades de medida, responsavel (is) pela analise, e data de emisséo do relatério de ensaio.

5. Metodologia

Os laboratérios deverao usar as metodologias previstas em norma.

As metodologias recomendadas para a determinacdo de acucares sdo as

normas 1SO 15154 e a ISO 15153 11:12 sendo que a 12 metodologia é considerada a que tem
o método mais especifico para a determinacado de agucares no tabaco. Como existe uma
similaridade das metodologias, os Métodos recomendados CORESTA 38 e 37 1314 serao
considerados como adaptacdées das metodologia ISO, sendo o 12 método o mais especifico
para a determinacao de acucares.

Em alguns casos, a utilizagdo de metodologias alternativas podera autorizado.
Para estes casos, deve ser apresentado documento contendo a justificativa para o uso da
metodologia proposta, documento com a descricdo da metodologia proposta e apresentacéao
da sua respectiva validacdo. Contudo a metodologia somente podera ser adotada apéds
analise técnica dos documentos apresentados.

6. Situacoes nao previstas neste Orientacao de Servico



Todas as situagdes nao abrangidas neste documento serdo passiveis de analise
da ANVISA
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(Modelo de declaragao)
DECLARACAO

Eu, (nome) , CPF , (se aplicavel) conselho de
classe domiciliado na cidade e Estado do , a rua (av.,
travessa, etc.) (endereco residencial com CEP) representando a
empresa (nome da empresa), CNPJ , localizada no endereco ,

declaro para fins de registro de dados cadastrais de produtos fumigenos derivados do tabaco
junto a ANVISA que:

Produto (colocar nome da marca e sua apresentacdo), teve que realizar a seguinte reposicao de
acucares de forma atender os requisitos da RDC 14/2012 e da RDC 226/2018.

Quantidade de agucar perdido

Quantidade aglcar adicionado

Forma de adicdo de acglcar (que produto foi utilizado para repor o aglcar; no caso da utilizacdo
de mais de um produto, deverd ser informada a quantidade utilizada de cada produto)

DECLARO, ainda para os devidos fins, sob as penas da lei, que as informacgdes prestadas e
documentos que apresento sdo verdadeiros e auténticos (fieis a verdade e condizentes com a
realidade)

INFORMO que estou ciente que a falsidade dessa declaracdo configura crime, passivel de
apuracdo na forma da Lei

Nada mais a declarar, e ciente das responsabilidades das declaracGes prestadas, firmo a presente.

Local/ Data

Nome e assinatura do declarante
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