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Comuniquese y Publiquess,

ROGER CAPELLAMATEQ
Ministro de Salud y Desarrollo Social

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DE SALUD ¥ DESARROLLO SOCIAL

NUMERO 474 22 PE  getuBRE DE 2004
194° y 145°

RESOLUCION

En ejercicio de las atibuciones que me confiore & Docrats M®

2.613 da fecha 18 de septiembre de 2003, publicado en la Gacets

Ciicial de [a Repiblica Bolivariana de Venezuels N° 37.778 da I

misma fecha y de conforrmidad con ko dispuesto en el adiculos 76

Eqr;;gralez £ ¥ 18° de la Ley Orgdnica de la Adminisiracion
Ublica,

RESUELVOD
La siguienie,

Reforma Parcial de la Resolucion N 109 de fecha 22 de mazo de
2004, publicada en ia Gacets Oficial de la Repabiica Bolivarkana de
Venesuela 37.504 de fecha 23 de marzo de 2004,

Articulo 1.- Incluir al articulo 8, al pardgrafo dnico del presonte
tenor: “El nimero de control objete de la presente dispaslelén
tendra vigencia de un {1) afio a partir do su notifieacién a la
empresa, por lo tante deberd renovarse anualmonte dicha
Nimers ante la Direccién General de Salud Ambiontal ¥
Contraloria Sanitaria del Ministerio de Salud y Desarrollo
Social’. En consecuencla el prechtade ariculo gueda
redactado on los términos sigulentes:

Articulo B.- Las emgresas sefaladas en el ariculs 4 da [a presents
Resolucion, deboerdn realizar anle la Dirgccion Genersl de S aked
Ambwental y contralora Sanitania [ soliciud de Nimeno de Control
para cada uno de los productos a ser comenciafizadas por marcs,
an 55 diferantes Sormulaciones y presentaciones, en funcidn de las
Caradanslicas que los  diferencian  enbe si como finviies,
coenposicion, sabor v aroma.

FARAGRAFG UNCO: Bl Momers de Conlrol objelo de la presente
dispasiadn ternded vigencia da un (1) afs & partir da g0 RGERCRCItn
a |a empresa, por ko tendo deberd renovarse anualmente dicho
Nirnerd anbé I Dingccitn Gonesal do Salud Ambiantal y Comtradoria
Saniann del Mnsens de Saiud v Desarmollo Social

Artieuls 2.- Se modifica de los (Herales B} v ¢} del numaral 3
dail articule B, al presente tenor: b)) Compuestos presentas an
la cadena secundana o8 humo del producto, espacificados en
&l Anaxo I, C} Compuestos presentss on ol tabaco total,
uspecificados an el Anexo | En tal sentido quoeda redsctadoe

ask

Articuks 8- La sohohe de Nemaro de Condrol prevsta en el
articule anteror, dobard precertarse anes o kb comendatracidn
ded producta, acompadiada e iog sguienbag recauces:

1. Folocopa on cobwes de la cajelila comphala, dostnada o

consumidar final,
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2. Leetado gerarsd de hpos de tabkaes y adifvos wlilizados por [a
amgasa, &on espidificaciones de filtre y envoliono,

3, Daws sobve cada producio & informacidn mespecic a la
produccidn v composicabn del productsy qua debarh Mevar cada
ampyesa, espacitando:

a) Compuesios presenies en la cafena prmana 82 hiems del
producio, especiicados en al Anexo (1.

b} Compuastos presentns &n la cadena seoundania de hemo
dil products, espedficados an el Anaxa I,

o) Compuesias prasentes an el Bbaco total, espociicados en
el A |

d} Lina muasira lestigo del products,

o)} Sofichiud de apdlss por anle & Instiule Nadonal de
Higina “Rafaal Ranged®,

Los refanidos ancxcs I, 1L I forman pade integrante de la presenie
Riesolucidn,

Articule 3~ 3o madifica & arliculo 14, &n les siguientes terings.

Artizulo 14, Se exiende ¢l lopso de seis (DB) meses hasia & 23
de novesmbre de 004, pora gos a8 enywesas nacionales
rnponiadoras o edporadoias  de Sgamilles v demds producios
derivados del labaco que s¢ encuentren comerdalizando eshes
productos, consignen ania & Direccién Ganaral de Sabud Ambientad
¥ Contraioria Sanitana ks recaudos axigidos para la asigracitn del
Momers de Control de los productas derivados del Tabaco v del
reapeciivg Regisiro de Empresas,

Articule 4.- Sa suprime del encabezado de los anaxos I, il 01, ia
paiabra “Artkculo”, quedando en consecuencla redacindo o
texto slguientes; .
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Articulo 5.- De conformidad con lo previsto an e articuls 5 dala
Ley de Publicaciones Oficiales, imprimase en un solo texto ia
Fasasliician M' 109 de fecha 22 de marzo de 2004, publicads en fa
Gaceta Oficial de la Repdblica Bolivariana de Venezuela N° 37904
daﬂqﬁadamnamm.mnuxarnm\aadeda.;.renel
::m-:: tnico sustitlyanse (@ fecha y demds datos a qued b
L,

Comuniquese y publiquass,

ROGER CAPELLAMATED
Minisiro de Salud y Desmrrolie Social

HUMERO 109 DE 22 DE MARZO DE 2004
194° y 145°

RESOLUCION

De conformidad con o establecido en o aticulo 83 de I
Constitucidn da la Repiblica Bolivariana de Venezuela en
concordancia can & articulo 76 numéral 8° de la Ley Orgénica de
ka Admanistracin Pablica; arliculos 5, 32 v 33 de la Ley Orgdnica
da Salud y anticulo 6% numerales 1°, 2* v 7" de la Ley da
Proteccion gl Consumidor v al Usuariao,

CONSIDERANDOD

Qe la salud 6% un darscho fundamental de todms Iz personsd
:ﬂ'rammme al Estado garantiraro como parte dol denscha & L:

COMSIDERANDO
G indas las personas benen derecho a la proleccian de La salud,
a parficipar Bctivarmants an su pomocin ¥ delerss y &l debar de
cumphr con las medidas sanitarias que establezea fa loy.
CONSIDERANDD

Cue &l aumento progresive del tabaquisme en & mundg rajo
coma resullado i pirdida de por lo menos 3.5 millones da vidas
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segin o establecio la Organizacion Mundial de la Salud en el afio
189498, eshmandose an 10 mllones an cada aflo hasta e 2030,

COMSIDERANDO

Que en Veneuela mueren anualments w promedio de 16.000
parsonas pod enjarmedades relaodnadas con el consumo de
cgamilles, tales como cances, anfénmedades cardicvasculanes vy
enfermadadas raspiralonas, Siendo L35 dos phimeras |as
principalas causas de mortalidad &nlos adullos.

CONSIDERANDO

Que muchos de los componentes Idxicos presentes on ¢l sigarmlio
&n Su cadend primana y secundana de humo, S6h productones v
aceleradoras del canced y d& Oras enfemmedades.

COMNSIDERANDO
Chp &n Vensguela a pardic del afao 1878 a través de [a Ley de
Impuasto sobfe Cigamilos v Manuiacturas del Tabacs y a reforms
dol Reglaments de la Ley de Impuasto scbre Cigarillos v

Manulacturas del Tabaco del afo 1975, se Iniclaron controes die
ks producios del labadco

RESUELVE

Regulacién y Control del Cigardlle y demds Productos
Derfvados del Tabaco destinadoes al Consumo Humano

Articulo 1. La presents Resolucitn teng por objittd astablecer fog
Ereamientas e conlrol que deben cumpiEr 1as empresas
procesaderas o Comerciabradoras de cigamildos ¥ demas
producios Sermiados del Labaod, ya Sean produtdos en & bemileng
nacicnal o imporiedos.

Articulo 2. A la% fines previsios on la presente Resolucidn, sa
astablecan [as siguienbes definiciones:

1. Cigarrilles: Cualguier estructra errcllada ¢ fubular que

cofitenga Bhaco v 58 Ule pars fumar,

. Tabaco: Rollo de hodas de tabatd spratadas para furmar

Picadura: Tabaco picado usado para fumar,

Chimd: Pasta que se uliizn para MAEscae, que oonsisls de

wn rgllend compuesio Ge rozos & hojas de labaco natural

o réconstiada

Cajetilla: Envase o envpilwra gue consbiiuve ¢ menos

contingnte de cgamilos confecconados pard ¢f Consime.

&. Embalaje: Cajelilas, cajas, paqueles, latas y cualguier obro
dispasitivo para acondicionameento de los productos para
mercada consumider.,

7. Humo de Comriente Principal: Se comesponde con el
hurng que sale a tavés del grificio de una maquing
fumadora cuando &l products de fabaco es colocado y
encandids en la maguuna

8. Humo da Corriente Secundaria:; Se corresponde con &
b, gué RO siendo hema de ka comente prncipal, emang,

del producio de abach gue &5 colecado v encend-da por
una maquing furmnadora

B

h

Articule 3. Las empresas comercializadocas o fabncanies de
producios dervados del tabaco, producionres da huma o no Y Sus
productos, deberan estar registradas en el Ministend de Salud ¥

Desamolic Soctal,

Articule 4, Toda empresa comerciaizadors, fabricante nacional,
imporiedora ¢ exportadors de cgamillos o de producios dervados
del labaco, produclores di huma o na, dieber pretentar anfe &
Direccidn Genoral da Salud Ambiental v Contraloria Sanitana, 1a
soucited de Registro de Emprésas, oonsgnands para ok el
Registro de constitucion de la misma, debidamente ceriificada por
ka autonidad comespondiente para su confrontacidn, con expresidn
ded nombre de la empresa, & dometalio v directidn claramants
especificada y del rapresentants legal de @ misma, asi como o
RIF v &l BT,

Articulo 5. A 105 efecios de la presenle Resoluciin se enliende
P

1. Empresa Fabricante Macional: Toda empresa domiciliadn
en &l fertone nacional, que procese abaco o manufaciure
cuplgueer producio dervado del tabaco, productor de huma
o RO, CUyo objelo sad [ comencializacién de producios en el
mercado inbemo o exiemo,

2. Empresa Importadora: Aguella que realice importacionss
de tabaco procesado o cualquier preducto manufacturado
derivado del abace, producior de humo o no, con ¢l olbjelo
de gistribuirks o comercializario en ¢l kerilonio nacional,

<. Emprosa Exportadora: Aguells que realite exporiaciones
de tabaco procosado o cualguier products manufaciurads

disfivado del tabaco, produciones de hums & no, Uy objeto
sed la dstibucidn o oomercializacién en el meveado
CNLEImd,

4. Emprasa Comarcializadora: Toda empresa domiciiada an
&l lerrilerio nacional cuya aclividad econdmica estd dingida

a la compra Wo venla de cigamilcs v demas producios
denvados del abaco, 3 olyeto dol expendic o wenla al
My die fo% mismos

Articule €. El registro de emprasas establecido en el arffculo 4,
doberd ser realizado por Onich vez anty la Direccién General de
Salud Ambienlai v Conlralbria Sanitasa y para tales efeclos se
consignardn copias cerificadss de las modificaciones que se
produzcan an la misma, por concapto de nombre de emprosas,
domiclia, reprasenlants hegal ¥ cualjuier obra modificacidn que
aliecie ol ragisire dé la empoesa,

Articula 7. El o ta representante Ogal d& o empresa daben
rengvar anualmante & registro di b misma por anle la Directin
General de Salud Ambiental v Confratoria Sanitaria, nolifcando
qie la empresa contnda en funtienamientd ¥ quee cumple con los
requisitos de ley para conbinuar fabrcando, distibuyends o
comantalizando sus producios. Uing wer verificado &l cumplimiento
dé las conditionts de registro, 5& Olergara !a comespondienta
rencvacion

Articuls 8.- Laz empresas sefizladas en ¢ arficuls 4 de |a presente
Resolucién, deberdn realizar ante ta Direcdon General de Salud
Ambegnital ¥ conlralcria Sanitania fa soliaud de Mmoo da Control
para Cada und 08 DS productos a ser omgrciakzados oo marca,
en sus diferendes formulacieneés v presentaciones, en funcidn de las
caractarisicas que los diferéncian entre sl como  niveles,
composicidn, sabor y anoma.

PARAGRAFO UNICO: EI Momero de Control objelo de la presents
disposicidn tendrd vigenda de un (1} afio a partir de su notificacion
a la empresa, por lo tanic deberd renovarse anualments diche
Mamers anta k3 Direcsion General de Salud Armbdental v Contraloria
Sanitaria del Ministero da Safvd v Desarrcils Social,

Articulo 9.- La soliotud de Nemens de Contrdd pravists en el

arlicyuly antenior, dabard presentarse antes de [a comercializacidn

dal products, acompanada de 108 S uniilis retaudos:

1. Folocopia &n ooloreés o6 la cajelila complela, destinada af
CORSWmoaor firndd,

£ Listado general dé bpos de ahaco y adbvos ullizados porla
empresa, con especiiicacionss de filtho ¥ envadtono.

3. Datos sobré cada producle & informatidn raspacio a la
produccon y composiciin del produsio que debard Iovar
cada empresa. especificando:

a) Compuasios presentes en la cadena primana de humo dal
producto, especificados en & Anaxo I,

b} Compuastas présantas an la cadena seoundars de humo
dil progdiucls, especiiicados en ¢ Anexo I

c) Compueslos prasentes &n & abeco ofal, especiboados
en &l Anezo L

d} Una muesira tesligo del producta,

) Soficiud dé andiisis por ante &l Inglitute Macional de

Higeene "Rafasl Rangel™.

Los referideos anexos I, H, il forman parie Integrante de ia
présente Resolucion,

Artieulo 10. Las emprésss 3 que se hace referencia on la
presente Resolucidn deberdn aportar informaciin respecio a los
datos de wvanitd, producciin, promocidn ¥ pubicidad de los
producios que comercializan en el mercads, donde conshe:

Cantidad mensual del producio vendida por Estado.

Cantidad mensual exportada por pais de dastno,

Cantidad mensual importsda por pais de origen.

Cantidad menswal producida,

Precio mensual de venla al consumider,

Gaslo mensual por promacon v publicdad dal productio por
Estado.

EF R

m

Los datos de venta serdn aporiados por aquellas empresas que s¢
encueninen comercializando sus producios para la entrada en
vigenta de la presente Resolucidn, asi como en cada una de las
PEMOVACINes que reakcan anualmenie,

Articule 11. Los procedimisntos de NOmers de Contol y de
Registro de Empresas no podran ser uliizados por las emprisas
eomo  auldrizacin de wenta del producic emitida por s
auloridedes sanilarias, por lo que queda prohibida toda alusién a
esle procedimientlo en los émbalajes v pubdicidad.

Martes 26 de octubre dig_ﬂﬂd
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Articulo 12. La Direccion General de Salud Ambéental y Contralcria
Sanilaria, a iravds dal Instiulo Nadonal de Higiene “Rafacd
Rangel”, estatlecond los mecansmos pertnenes pars ol sndlisis i
venficackn de los producios del tabaeo a fin de dar cumplimisnto a
kb ostablecido en o numeral 3% del articule B de la presente
Rescluchin,

Articulp 13, En chss de incumplimeents o violacidn de (as
disposicionss prsvistas en esta Resclucion, i Direccitn General de
Sahsd Arniiental y Contraloria Sanitaka impondnl, en los téminos v
condiciones eslablecsdos en los arliculos B5, B8 y &7 de [a Ley
Ceglnica de Salud, las medidas coutelares oy sanbones
administrativas en clias establecidas que hubiere lugar, segdn la
naturaleza y gravedad de la falla.

Articulo 14, Se extienda @ lapso dé seis (0G) meses hasta & 23
da nowembre de 2004, pata gque a2 empreasas nacionales,
importadoras o cxportadodas  de cgamBos y demds producios
derivados del labaco gue se encuentren comercializando eslos
producies, consignen ante b Cireccién Ganeral ¢a Salud Amblental
y Contraloria Sanitara los recavdos exigidos para la askgnacitn del
Wdmero de Controd de los producios dermados del Tabssco y del
respective Registo de Empresas,

Mhiiw-hmw_ﬂﬂm
Amblental y Confraloria Sanitaria velar por el cumplimients de fa
presente Resclucin,

Articuls 16, La presenis Resclucidn enlrard én vigencia a parts de

LIT] en la Gacata Oficial de la Repoblica Bolivariana de
‘Vienazuela,
Comuniguess y Publiquess,
ROGERCAPELLA MATEOD

Ministro de Salud y Desarrollo Socal
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