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A propagacédo da epidemia do tabagismo é um problema global com sérias consequéncias para a saude publica. A ciéncia ja demonstrou que consumo e
a exposicdo a fumaca do dos produtos de tabaco séo causas de mortalidade, morbidade e incapacidade e que as doencgas relacionadas ao tabaco nédo se revelam
imediatamente apods o inicio da exposicao a fumaca e ao consumo dos produtos.

A Convencao-Quadro para o Controle do Tabaco da OMS recomenda o uso de adverténcias e mensagens nas embalagens dos produtos descrevendo os
efeitos nocivos do consumo do tabaco.

Em 2011, a propaganda de produtos fumigenos derivados do tabaco foi proibida. A Lei n® 12.546/2011 alterou a Lei n°® 9.294/1996, que trata das restricdes
ao uso e a propaganda de produtos fumigenos, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas. A nova redacao do art. 3° determina a proibi¢cao
da propaganda comercial de produtos fumigenos, com excecao apenas da exposicdo dos referidos produtos nos locais de vendas, desde que acompanhada das
adverténcias sanitarias previstas na Lei.

Estudos comprovam que a utilizacao de imagens de adverténcias sanitarias nas embalagens de produtos do tabaco tem um impacto extremamente positivo
como divulgacéo efetiva dos riscos do uso do tabaco. Entretanto, os estudos também apontam que a manutencédo do uso das mesmas imagens por longo tempo
acarreta a perda do impacto das imagens e desta forma, as adverténcias sanitarias utilizadas nas embalagens devem ser periodicamente atualizadas.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Tabaco!

Q POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? @” PROCESSOS RELACIONADOS AO
Processo n.° 25069.398737/2014-11: Requisitos sobre embalagens e
= Necessidade de atualizagdo das adverténcias sanitarias adverténcias sanitarias para produtos fumigenos derivados do tabaco —
sobre os maleficios do fumo utilizadas nas embalagens dos (CONCLUIDO pela Resolucdo - RDC n° 195 de 14/12/2017, que
produtos fumigenos derivados do tabaco; estabelece as novas adverténcias sanitarias nas embalagens dos produtos

_ ~ . fumi i .
= Término do Contrato de Cessdao de uso das imagens umigenos derivados do tabaco)

utilizadas nas adverténcias sanitarias utilizadas nas

embalagens e nos locais de venda de produtos: Obs. Estd em andamento estudo ex post para avaliacdo do impacto dessas

novas adverténcias sanitarias.

= Asimagens de adverténcias sanitarias estao vigentes desde
2007, esse longo tempo reduz a efetividade das imagens de
adverténcia sanitaria;

= Apds a conclusdo da nova norma considera-se necessario

realizar um estudo ex post para avaliacdo do impacto das ’
novas imagens de adverténcias sanitarias. OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

= Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizacao de produtos
e servicos


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Tabaco_Portal.pdf/1b7ec382-7e8e-438c-ad29-fd619eb20a0c
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/363630
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TEMA CONCLUIDO

PROCESSO REGULATORIO: Requisitos sobre embalagens e adverténcias RELATORIA: Fernando Mendes

sapitérias para produtos fumigenos derivados do tabaco AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos
NUMERO DO PROCESSO: 25069.398737/2014-11 Fumigenos, derivados ou ndo do Tabaco (GGTAB)
(voltar para lista de processos) SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Realizagdo de AIR e de CP

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de Iniciativa n® 130, de
l;:):cr::::sdo Abertura do processo Concluida 07/12/2016

Analise de Impacto

, . Abertura do processo Concluida Relatorio de Mapeamento de Impactos (REMAI) concluido em 29/11/2016
Regulatoério (AIR)

Realizagdo de consulta entre 27/04/2017 a 26/05/2017:
Elaboragao de

Instrumento Realizagdo de Consulta Piblica ~ Concluida ¢ Consulta Pablica n° 329, de 25/04/2017
Regulatério

5 Andlise das contribui¢cdes L . L .

Elaboragdo de recebidas em CP e c?)ncluséo da e Relatério de Andlise da Participacio Social (RAPS) - CP 329 2017
Instrum?n.to proposta de minuta do Concluida . N o

Regulatoério instrumento regulatério e Relatério de Analise de Contribuicdes (RAC) - CP 329-2017

Documentos de conclusé&o publicado:
e Resolucado da Diretoria Colegiada - RDC n° 195, de 14/12/2017, que
estabelece as novas adverténcias sanitarias nas embalagens dos
Concluida produtos fumigenos derivados do tabaco.

Deliberagdio Final Deliberag¢éo em Dicol

o Manual de Aplicacéo das Adverténcias Sanitarias nas Embalagens de
Produtos Fumigenos Derivados do Tabaco


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/336284
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/336284
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/363630
http://portal.anvisa.gov.br/documents/106510/106594/Manual+de+Aplica%C3%A7%C3%A3o+das+Advert%C3%AAncias+Sanit%C3%A1rias/5bc7317c-bd47-4cd9-9572-44c8408f3a82
http://portal.anvisa.gov.br/documents/106510/106594/Manual+de+Aplica%C3%A7%C3%A3o+das+Advert%C3%AAncias+Sanit%C3%A1rias/5bc7317c-bd47-4cd9-9572-44c8408f3a82
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Ap6s a publicagdo da norma foi definido a realizagdo de um estudo ex post para
avaliacdo do impacto dessas novas adverténcias sanitarias.

Acdes realizadas em 2019:

e A GGTAB, juntamente com outras areas da Anvisa, iniciara o processo de
selecao da instituicdo que conduzira a pesquisa.
Previsto para julho e Tramites burocraticos com a OPAS para a realizacéo do estudo sobre o
Analise ex-post Estudo ex post de 2020 impacto das novas adverténcias sanitarias

Acdes a serem realizadas em 2020:

e Acompanhamento do estudo
e Divulgacao dos resultados obtidos na conclusao do estudo
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