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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 298, DE 12 DE AGOSTO DE 2019

DispGe sobre a aprovagdo da Farmacopeia Brasileira,
62 edicdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, lll, e 1V, da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
6 de agosto de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica aprovada a Farmacopeia Brasileira, 62 edicdo.

Art. 22 Esta edigdo compreende, apds normatizagdo, harmonizagdo e revisdo de
inconsisténcias técnicas, os textos da Farmacopeia Brasileira, 52 edi¢do, do Primeiro
Suplemento da Farmacopeia Brasileira, 52 edicdo, e do Segundo Suplemento da
Farmacopeia Brasileira, 52 edigdo.

Art. 32 Esta edigdo compreende, também, as seguintes atualizagdes:

| - Inclusdo dos seguintes métodos gerais/capitulos: Antigenos leucocitarios
humanos (HLA), Perda por ignicdo, Determinagdo de solventes residuais.

Il - Inclusdo das seguintes monografias: alopurinol, comprimidos; ar sintético
medicinal; cloridrato de sibutramina monoidratada, cépsulas; dioxido de carbono;
fludesoxiglicose (18 F), solugdo injetavel; ibuprofeno, suspensdo oral; Justicia pectoralis
Jacg., folha; mesilato de gemifloxacino, comprimidos; micofenolato de mofetila,
comprimidos; micofenolato de sddio; pantoprazol sddico, cdpsulas; sestamibi (99m Tc),
solugdo injetavel; sinvastatina, comprimidos; vacina rotavirus humano (atenuada); Zingiber
officinale Roscoe, rizoma.

Il - Exclusdo das seguintes monografias: aminossalicilato de calcio, dioxido de
silicio, doripenem, doripenem pd para solugdo injetdvel, metilcelulose.

IV - Incorporagdo de requisitos técnicos da monografia de ampicilina na
monografia de ampicilina tri-hidratada e incorporagdo de requisitos técnicos da monografia
de sulfato de sédio na monografia de sulfato de sédio decaidratado.

Art. 42 E vedada a impressdo, distribuicdo, reprodugdo ou venda da
Farmacopeia Brasileira, 62 edicdo, sem a prévia e expressa anuéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

Paragrafo Unico. Sem prejuizo do disposto no caput, a Anvisa disponibilizara
gratuitamente, em seu enderego eletrénico, o conteudo da Farmacopeia Brasileira, 62
edigdo.

Art. 52 Ficam revogadas:

| - a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 49, de 23 de novembro de 2010,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 224, de 24 de novembro de 2010, Segdo 1, pag. 80;

Il - a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 62, de 18 de novembro de
2011, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 223, de 22 de novembro de 2011, Segdo 1,
pag, 48;

Ill - a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 18, de 23 de margo de 2012,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 65, de 3 de abril de 2012, Segdo 1, pag. 149;

IV- a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 59, de 3 de fevereiro de 2016,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 24, de 4 de fevereiro de 2016, Se¢do 1, pag.
48;

V - a Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 101, de 12 de agosto de 2016;
publicada no Diario Oficial da Unido n2 156, de 15 de agosto de 2016, Se¢do 1, pag. 28,
e

VI - a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 167, de 24 de julho de 2017,
publicada no Didrio Oficial da Unido n? 141, de 25 de julho de 2017, Seg¢do 1, pag. 90.

Paragrafo Unico. A partir da data de publicagdo desta Resolugdo, as empresas
podem adequar seus procedimentos sem prejuizo da necessidade de observancia do prazo
de entrada em vigor da revogacao de que trata este artigo, previsto no inciso Il do art. 62.

Art. 62 Esta Resolugdo entrara em vigor:

| - em relagdo aos arts. 12 a 49, a partir da data da publicagdo do arquivo digital
contendo os textos técnicos da Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do, no sitio eletronico da
Anvisa; e

Il - em relagdo ao art. 52, 180 (cento e oitenta) dias contados a partir da data
de publicagdo do arquivo digital contendo os textos técnicos da Farmacopeia Brasileira, 62
edicdo, no sitio eletronico da Anvisa.

WILLIAM DIB

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 299, DE 12 DE AGOSTO DE 2019

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 226, de 30 de abril de 2018.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢cdes que lhe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 79, Ill, e IV, da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
6 de agosto de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 A Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 226, de 30 de abril de
2018, que dispOe sobre registro de produtos fumigenos derivados do tabaco, passa a
vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art. 10...

§ 42 As empresas fabricantes nacionais e importadoras terdo o prazo até 12 de
janeiro de 2022, para apresentar a acreditacdo dos laboratérios, ensaios e métodos
utilizados na realizagdo das analises." (NR)

Art. 22 O anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 226, de 2018,
passa a vigorar com a redagdo prevista no anexo | desta norma.

Art. 32 Ficam revogados o inciso VI do art. 29, o inciso VIl do § 12 do art. 72
e 0 anexo lll da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 226, de 30 de abril de 2018.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

WILLIAM DIB
"ANEXO |
PARAMETROS E COMPOSTOS PRESENTES NAS CORRENTES PRIMARIAS,

SECUNDARIA E NO TABACO TOTAL
| - Parametros e Compostos Presentes na Corrente Primaria’

Compostos Unidade
1. Alcatrdo? 3 mg/unidade
2. Nicotina? 3 mg/unidade
3. Monéxido de carbono? 3 mg/unidade
4. Benzo-a-pireno ng/unidade
5. Formaldeido ug/unidade
6. Acetaldeido ug/unidade
7. Acetona ug/unidade
8. Acroleina ug/unidade
9. Propionaldeido ug/unidade
10. Crotonaldeido ug/unidade
11. Metiletilcetona ug/unidade
12. Butanaldeido ug/unidade
13. Hidroquinona ug/unidade
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14. Resorcinol ug/unidade
15. Catecol ug/unidade
16. Fenol ug/unidade
17. meta-Cresol ug/unidade
18. para-Cresol ug/unidade
19. orto-Cresol ug/unidade
20. Ambdnia ug/unidade
21. Acido cianidrico ug/unidade
22. Piridina ug/unidade
23. Quinolina ug/unidade
24. 1, 3-butadieno ug/unidade
25. Isopreno ug/unidade
26. Acrilonitrila ug/unidade
27. Benzeno ug/unidade
28. Tolueno ug/unidade
29. Estireno ug/unidade
30. NNN: N’nitrosonornicotina ng/unidade
31. NAT: N’nitrosoanatabina ng/unidade
32. NAB: N’nitrosoanabasina ng/unidade
33. NNK : 4-(metilnitrosoamino) 1- (3-piridil)-1-butanona ng/unidade
34. 3-aminobifenila ng/unidade
35. 4-aminobifenila ng/unidade
36. 1-aminonaftaleno ng/unidade
37. 2-aminoftaleno ng/unidade
38. Nox ug/unidade
39. Eugenol mg/unidade

40. pH unidade

41. Eficiéncia do filtro para nicotina %

42. Mercurio* ng/unidade
43. Nigquel* ng/unidade
44. Chumbo? ng/unidade
45. Selénio* ng/unidade
46. Cadmio* ng/unidade
47. Cromo* ng/unidade
48. Arsénio* ng/unidade
49. Mentol ng/unidade

1 Preenchimento obrigatério para cigarros.

2 Preenchimento obrigatdrio para charutos e cigarrilhas a partir de 12 de janeiro
de 2021

3 As anélises laboratoriais utilizadas para quantificacdo dos compostos em
cigarros devem seguir as metodologias I1SO. Para charuto e cigarrilhas, poderdo ser usadas
outras metodologias reconhecidas internacionalmente.

4 Para as andlises de metais, preenchimento obrigatério para cigarros, apos 1
(um) ano da data de entrada em vigor desta Resolugdo.

Il - Compostos Presentes na Corrente Secunddria’

Compostos Unidade
1. Alcatrdo? mg/unidade
2. Nicotina? mg/unidade
3. Mondxido de carbono? mg/unidade
4. Benzo-a-pireno ng/unidade
5. Formaldeido ug/unidade
6. Acetaldeido ug/unidade
7. Acetona ug/unidade
8. Acroleina ug/unidade
9. Propionaldeido ug/unidade
10. Crotonaldeido ug/unidade
11. Metiletilcetona ug/unidade
12. Butanaldeido ug/unidade
13. Hidroguinona ug/unidade
14. Resorcinol ug/unidade
15. Catecol ug/unidade
16. Fenol ug/unidade
17. meta-Cresol ug/unidade
18. para-Cresol ug/unidade
19. orto-Cresol ug/unidade
20. Ambnia ug/unidade
21. Acido cianidrico ug/unidade
22. Piridina ug/unidade
23. Quinolina ug/unidade
24. 1, 3-butadieno ug/unidade
25. Isopreno ug/unidade
26. Acrilonitrila ug/unidade
27. Benzeno ug/unidade
28. Tolueno ug/unidade
29. Estireno ug/unidade
30. NNN: N’nitrosonornicotina ng/unidade
31. NAT: N’nitrosoanatabina ng/unidade
32. NAB: N'nitrosoanabasina ng/unidade
33. NNK : 4-(metilnitrosoamino) 1- (3-piridil)-1-butanona ng/unidade
34. 3-aminobifenila ng/unidade
35. 4-aminobifenila ng/unidade
36. 1-aminonaftaleno ng/unidade
37. 2-aminoftaleno ng/unidade
38. Nox ug/unidade
39. Eugenol mg/unidade
40. Mercurio3 ng/unidade
41. Niquel? ng/unidade
42. Chumbo3 ng/unidade
43. Selénio? ng/unidade
44. Cadmio? ng/unidade
45. Cromo3 ng/unidade
46. Arsénio? ng/unidade
47. Mentol ng/unidade

1 Preenchimento obrigatério para cigarros.

2 As analises laboratoriais utilizadas para quantificagdo dos compostos devem
seguir as metodologias 1SO.

3 Para as analises de metais, preenchimento obrigatdrio para cigarros apds 1
(um) ano da data de entrada em vigor desta Resolugdo.
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