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1. Relatoério

O presente Voto analisa os requisitos minimos e especificos que devem constar
na regulamentagdo para cada categoria de produto sujeito a vigilancia sanitaria objeto da
decisao judicial proferida no Processo n® 0001185-30.2008.4.05.8500 (tratado nesta Anvisa
por meio do processo SEIn® 25351.941852/2019-18).

O relatério objetiva fornecer a Diretoria Colegiada os subsidios necesséarios a
avaliacdo das motivagdes que amparam a proposi¢ao pelo Grupo de Trabalho (GT), instituido
pela Portaria n® 428, de 27 de maio de 2020 (1033057), de Resolucéo de Diretoria Colegiada
(RDC) que apresente as determinacdes gerais, € de Instrucbes Normativas (INs) com
determinacdées especificas para cada categoria de produto regulada pela Anvisa, em
cumprimento a decisao judicial.

A iniciativa do processo deu-se no ambito de acgdo civil publica ajuizada pelo
Ministério Publico Federal (MPF) em face da Anvisa, motivada pelo entendimento de haver
necessidade de se estabelecer novos parametros para a rotulagem de produtos alimenticios,
de uso pessoal, de cosméticos e de medicamentos, com o fito de melhor informar aos
consumidores sobre a presenca de potencial alergénico relevante. Neste contexto, o MM.
Juiz Federal Fernando Escrivanini Stefaniu determinou que:
"...a Anvisa, com abrangéncia em todo o territério nacional, adote as medidas
necessarias no sentido de impor, nos produtos submetidos ao seu poder normativo e

fiscalizatorio, as informagdes necesséarias e adequadas a prevencdo de acidentes de
consumo causados por reagdes alérgicas."

Apé6s densa discussao sobre o assunto com o Judiciario, o Tribunal Regional
Federal da 52 Regido decidiu pela condenacao da Anvisa e, apesar dos recursos impetrados
pela Agéncia, a decisdo se manteve nas instancias do Superior Tribunal de Justica — STJ e
do Supremo Tribunal Federal — STF, ap6s transito em julgado. Restou-se assim determinado
em 19 de outubro de 2019 a Anvisa executar as obrigagdes judiciais estabelecidas na
sentenga com o seguinte dispositivo:



“Ante todo o exposto, JULGO PROCEDENTE o pedido principal do MPF para determinar
a ANVISA a obrigacdo de fazer, consistente em exigir que as alteracbes nas
composicoes de produtos sujeitos a sua fiscalizagdo, produzidos em todo o territério
nacional ou importados, sejam informadas ao consumidor através de sua rotulagem, de
forma clara, precisa e ostensiva (em destaque), mediante a utilizacédo da expressao “Nova
Formula” ou de uma expressao equivalente. Consigna-se que o cumprimento da
determinacao acima tera o prazo de 180 (cento e oitenta dias) apds o transito em julgado
da sentenga.”

Considerando a ativacdo do prazo para cumprimento da sentenca em 19 de
outubro de 2019, a Anvisa ficou com obrigagéo de regulamentar o tema até o dia 25 de agosto
de 2020, o que motivou a estruturacao de um Grupo de Trabalho (GT) através da Portaria n®
428, de 2020, para melhor conduzir as agdes na Anvisa. Esse foi coordenado pela Geréncia-
Geral de Regulamentagédo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG) contou com a participacao
de representantes da Primeira, Segunda, Terceira e Quarta Diretorias e das seguintes &reas
técnicas: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos (GGMED), Geréncia-Geral
de Alimentos (GGALI), Geréncia-Geral Toxicologia (GGTOX), Geréncia-Geral de Tecnologia
de Produtos para Saude (GGTPS), Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos
Fumigenos, derivados ou ndo do Tabaco (GGTAB) e Geréncia de Produtos de Higiene,
Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS). Todo o trabalho executado por este GT esta
registrado no Processo Administrativo de Regulagao SEI n® 25351.917574/2020-11.

1.1 Da elaboracao de uma Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC e Instrucoes
Normativas — IN para cada categoria de produto

Conforme citado na decisédo, a sentenca judicial foi prescritiva em relacdo a
medida regulatoria a ser adotada pela Anvisa, determinando a edi¢do de ato normativo para a
inclusdo de expressao “Nova Férmula”, ou equivalente, de maneira expressa na rotulagem de
produtos sujeitos a fiscalizacdo da Anvisa. Nao cabendo assim, qualquer acdo que vise a
investigacdo do problema regulatério ou de suas opgdes de enfrentamento para tomada de
decisdo quanto a melhor estratégia regulatéria e, portanto, elidindo a realizagdo da Analise de
Impacto Regulatério (AIR). Ademais, o processo de definicdo da estratégia teve que se dar
com a dispensa de Consulta Publica (CP), tendo em vista o carater de urgéncia para o
cumprimento da decisdo e o prazo inexequivel para sua realizagdo. Ambas dispensas sao
amparadas pela Portaria n® 1.741, de 12 de dezembro de 2018 e foram aprovadas pela
Diretoria Colegiada (DICOL) na 82 Reuni&o Ordinaria Publica da Anvisa em 2020 e publicado
no Diario Oficial da Unido por meio do Despacho n® 82 de 26 de maio de 2020 (Despacho
82/2020 - Atualizacdo Extra. Agenda Regulatéria (1033058)).

A partir da decisdo da DICOL de autorizar a Abertura do Processo Regulatério, o
GT passou a se reunir para elaboracdo das propostas normativas. As primeiras questdes
suscitadas foram relativas a abrangéncia da decisdo, ou seja, quais categorias de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria estariam abarcados, e quanto ao nivel de discricionariedade da
Anvisa quanto a aplicabilidade e especificidades de cada categoria de produto. Neste
contexto, o GT decidiu consultar a Procuradoria Federal junto a Anvisa (PF/Anvisa) com os
seguintes questionamentos:
“a) se toda e qualquer alteracdo de componentes deve suscitar o alerta "Nova Férmula"
nas rotulagens, ou se a Anvisa tem discricionariedade técnica para definir quais os
componentes da férmula teriam impacto a saude considerando, por exemplo, seu risco de
causar alergias ou irritabilidade, fatores que motivaram a abertura da Acéao Civil

Publica no Ministério Publico Federal visando a redugdo de riscos ao consumo, de
acordo com os autos do processo; e

b) se a Anvisa tem discricionariedade técnica para definir, dentro de cada categoria de
produtos sob sua fiscalizacdo, para quais tipos de produtos cabem ou ndo a aplicacdo de



obrigagao de incluséo do alerta "Nova Férmula" nas rotulagens.”

Considerando o prazo exiguo de execucao da determinacao judicial e o tempo
para recebimento da resposta a consulta realizada a PF/Anvisa, os membros do GT decidiram
prosseguir as analises e discussdes com o intuito definir os requisitos minimos e especificos
que devem constar na regulamentagdo para cada categoria de produto sujeito a vigilancia
sanitaria objeto da decisao judicial. No dia 13 de julho de 2020, foi recebido pelo GT a
resposta da PF/Anvisa (NOTA n. 00020/2020/GAB/PFANVISA/PGF/AGU — 1083351) que,
além de prorrogar o prazo para cumprimento em 30 dias (25/09/2020), respondeu aos
quesitos questionados, como se segue:

Questionamento a)

“Em razdo desses trechos da decisdo, entendo que a Anvisa, tal qual ja indicado antes
por esta Procuradoria, deve agir de modo conservador para evitar que haja alegagao de
descumprimento do julgado e/ou responsabilizacdo dos agentes publicos. Assim, a
Agéncia deve considerar, ao menos por ora, que nao ha discricionariedade técnica para
definir quais os componentes da férmula teriam impacto para causar alergias ou
irritabilidade, em que pese ter sido essa a causa de pedir da Agdo, ja que na sentenca e
nas decisbes recursais posteriores, ja transitadas em julgado, ndo houve qualquer
limitacdo nesse sentido.”

Questionamento b)

“Mais uma vez, em razédo desses trechos da decisdo, entendo que a Anvisa deve agir de
modo conservador para evitar que haja alegacdo de descumprimento do julgado e/ou
responsabilizagdo dos agentes publicos. Assim, deve-se considerar, a0 menos por ora,
que a determinagdo se endereca a qualquer produto, nacional ou importado, fiscalizado
pela Agéncia.”

No decorrer das analises e discussdes, o GT decidiu adotar postura
conservadora, alinhada a orientagcdo da Procuradoria Federal, quanto a abrangéncia das
categorias de produtos aplicaveis, e exercer a discricionariedade apenas para poucos
elementos técnicos que estritamente orientem a devida implementacdo da medida
regulatéria/judicial para os diferentes tipos de produtos.

Nesse sentido, foram incluidos no escopo da proposta normativa os produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria: medicamento notificado de baixo risco, produtos tradicionais
fitoterapicos, produtos derivados de cannabis, alimentos, dispositivos médicos, agrotdxicos e
afins, saneantes, produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e produtos fumigenos
derivados do tabaco. Ainda foi entendido pelo Magistrado que “por hora” a Resolucao n®
71/2009 atendia a determinacao judicial para Medicamentos.

Durante as reunides e discussdes realizadas pelo GT, verificou-se que a melhor
estratégia regulatéria seria a edicdo de uma Resolugcdo da Diretoria Colegiada — RDC
contendo as prerrogativas legais gerais para garantia do cumprimento da deciséo judicial, e a
elaboracéo de Instrugcdes Normativas — INs para cada categoria de produto, detalhando como
deve se dar operacionalmente a insercao da expressdo nos rétulos dos produtos e seus
aspectos mais relevantes, considerando as peculiaridades de cada categoria de produtos.

Foram definidos como os principais aspectos a serem especificados nas IN:

a) detalhamento do escopo da proposta normativa — definicAo dos produtos
contemplados e excetuados da obrigacdo de inclusdo da informagcao sobre nova formula no
rotulo em cada categoria de produto sujeito a vigilancia sanitéria;

b) definicdo dos critérios de alteragdo (quantitativa/qualitativa) que suscitarao a
declaracao da informacao sobre nova férmula;

c) definicdo dos critérios de legibilidade da informacédo sobre nova formula —



padronizacao normativa das questées de legibilidade da informacao, como tamanho, fonte,
cor, localizagao, etc.;

d) definicdo do texto a ser veiculado para informacdo sobre nova férmula — o
texto que devera constar da rotulagem que melhor se adeque ao caso de cada categoria de
produto “Nova Férmula" ou expressao equivalente.

e) definicdo do prazo minimo de divulgacao da informagcao sobre nova férmula
nos rétulos — tempo que o texto ficara expresso no rétulo do produto; e

f) definicdo das regras de transicdo — regras de adequagao como 0s prazos para
gue as novas rotulagens sejam alteradas e para as peticdes que ja tinham sido protocoladas
antes da entrada em vigor dessa nova obrigacao.

As propostas normativas foram submetidas para avaliagcdo da Procuradoria
Federal junto a Anvisa, a qual emitiu o Parecer n® 122/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU
(1118450).

2. Analise

A RDC aqui proposta para o fiel cumprimento da determinagdo judicial
estabeleceu a obrigatoriedade de disposi¢cdo da expressao “Nova Férmula” ou expressao
equivalente nos diversos produtos sujeitos a controle sanitario, bem como, dispds que esta
deve se dar de maneira ostensiva, inequivoca, clara, legivel e visivel ao consumidor.

Ainda, foi esclarecido que a expressao pode ser inserida na embalagem
mediante a fixacdo de adesivo, desde que seja garantida a integridade das cores e do
material com o qual o adesivo for confeccionado, de modo a impedir que o adesivo seja
retirado parcial ou totalmente.

Durante a fase de anélise e proposicao dos critérios técnicos que deveriam ser
adotados para cada categoria de produto, identificaram-se diferencas substanciais entre os
critérios e as justificativas técnicas para sua adocao, o que é explicado pelas especificidades
da cadeia produtiva de cada produto.

Desta forma, sado apresentadas abaixo as motivagdes que embasaram e
justificaram as proposi¢cées normativas, para cada um dos principais aspectos que devem
orientar a inclusdo da informacao sobre nova férmula na rotulagem para categoria de produto
abarcadas pela decisédo judicial em questao.

2.1 Alimentos (item de pauta 2.4.7)

Para definicdo dos critérios normativos que deveriam ser aplicados aos
alimentos, além das tratativas técnicas realizadas no ambito do GT, a realizou-se um dialogo
setorial no dia 7 de julho de 2020, com instituicdes do setor de alimentos, com o objetivo de
apresentar a proposta preliminar elaborada para cumprimento da decisao judicial.

Apesar da curta janela temporal para cumprimento da sentenga, optou-se por
realizar essa etapa de participacdo social por reconhecer que a medida impactara
substancialmente o setor produtivo de alimentos, sendo indispensavel compartilhar com os
agentes afetados a proposta elaborada e sua motivacdo, considerando que 0 processo
regulatério sobre o tema esta sendo conduzido com dispensa de AIR e de CP, devido ao seu
alto grau de urgéncia.

Adicionalmente, com intuito de aperfeicoar as propostas apresentadas, foi
acordado, durante o didlogo setorial, que os interessados poderiam encaminhar duvidas e



sugestdes até o dia 10/07/2020, considerando o cronograma adotado pelo GT.

A memoéria do didlogo setorial (1090743) e o relatério com o resumo das
principais contribuicdes recebidas e a analise da Gerencia Geral de Alimentos (GGALI)
(1090695) constam do processo regulatério SEI n® 25351.941852/2019-18.

Quanto ao escopo da proposta normativa, propde-se que a norma seja aplicada
aos alimentos embalados na auséncia dos consumidores, incluindo bebidas, ingredientes,
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia. Além disso, foi sugerido que os seguintes
alimentos fossem excluidos da abrangéncia:

a) alimentos embalados no ponto de venda a pedido do consumidor;

b) alimentos embalados, elaborados e comercializados no préprio
estabelecimento;

c) alimentos embalados destinados exclusivamente para fins industriais ou para
servicos de alimentagao; e

d) alimentos comercializados sem embalagens.

Entende-se que tal proposta atende a decisdo judicial e esta alinhada ao escopo
das normas de rotulagem adotadas pela Anvisa, especificamente a Resolucdo RDC n® 26, de
2/07/2015, que dispde sobre a rotulagem obrigatéria dos principais alimentos que causam
alergias alimentares, e a Resolucdo RDC n® 136, de 8/02/2017, que estabelece os requisitos
para declaracao obrigatoria da presenca de lactose nos rétulos dos alimentos.

Nesse caso, os alimentos embalados no ponto de venda a pedido do
consumidor e os alimentos embalados que sejam elaborados e comercializados no préprio
estabelecimento foram excluidos, pois muitas vezes nao possuem rétulos por questdes
praticas. Além disso, nesses casos, a consulta sobre as informagdes de composicdo do
produto pode ser realizada diretamente ao fabricante, em funcéo da sua proximidade.

Os produtos destinados exclusivamente para fins industriais e para os servicos
de alimentagdo foram excluidos por ndo serem comercializados diretamente aos
consumidores. Ademais, as normas de rotulagem ja exigem que os fornecedores apresentem
informagcdes sobre a composicdo dos ingredientes, alergénicos e lactose aos fabricantes,
permitindo que estes identifiquem alteracbées na composicdo dos ingredientes usados nos
seus produtos.

Ja os alimentos sem embalagens foram excluidos por ndo possuirem rétulo.

No tocante ao texto da informacao sobre nova formula, propde-se que, além da
expressdao “Nova Férmula”, sejam facultados o uso das expressbées “Nova Composicdo” e
“Nova Receita”.

Compreende-se que a decisdo judicial permite que a Anvisa adote outras
expressdes equivalentes e que alguma flexibilidade seria importante considerando a
diversidade de alimentos disponiveis no mercado, a variedade de alteragbes que podem ser
realizadas nas formulagdes destes alimentos e que diferentes expressodes ja sdo empregadas
nos rotulos, de maneira voluntaria, para informar o consumidor sobre a modificacdo na
composi¢ao do produto.

Tal abordagem padroniza as informagdes que devem ser utilizadas para tal
finalidade, fornecendo algum espaco para que os fabricantes adotem a expressdo que
julgarem mais adequada para comunicar o consumidor sobre as alteracées de composicao
realizadas.

Em relacdo aos critérios que tornariam obrigatorio o uso da informacao sobre


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2694583/RDC_26_2015_.pdf/b0a1e89b-e23d-452f-b029-a7bea26a698c
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nova formula nos roétulos, a entendeu-se que esta informagao deve ser declarada sempre que
houver uma alteragdo na composicdo do alimento que resulte na modificagao dos principais
dizeres de rotulagem obrigatoérios relativos a composi¢ao do alimento.

Assim, as expressdes seriam exigidas sempre que a alteragdo de composicao
do alimento resultar na mudanca de, pelo menos, um dos seguintes dizeres de rotulagem em
relacao a versao anterior do produto:

a) lista de ingredientes, incluindo a adicao ou exclusao de ingredientes, a
alteracédo na ordem de declaracao dos ingredientes ou a alteracdo na quantidade declarada
de determinado ingrediente, conforme Resolucdo RDC n® 259, de 20/09/2002;

b) tabela nutricional, incluindo a adicao ou exclusao de nutrientes ou alteragéao
nos valores nutricionais declarados, conforme Resolucdao RDC n? 360, de 23/12/2003;

c) adverténcias sobre os principais alimentos que causam alergias alimentares,
conforme Resolucado - RDC n® 26/2015;

d) presenca de lactose, conforme Resolucao - RDC n® 136/2017;

e) presencga ou auséncia de gluten, conforme Lei n® 10.674, de 16/05/2003.

Entendeu-se que essa proposta atende integralmente a decisao judicial e
garante um tratamento uniforme e proporcional, do ponto de vista técnico, das situacbes de
alteracao de férmula que seriam substanciais e poderiam resultar em alteragdo do perfil de
risco a saude do alimento.

Em referéncia aos critérios especificos de legibilidade, propbe-se a definicdo de
regras de legibilidade adaptadas da Resolucdo RDC n® 26/2015 e da Resolu¢do RDC n®
136/2017, com a declaragédo da informacao no painel principal, a vedacao de variacao textual
das expressdes autorizadas e a definicdo de critérios relativos ao tamanho minimo de letra,
conforme tamanho da embalagem, e contraste da informacéo.

Compreende-se que a veiculacdo das expressdes no painel principal do
alimento, observando caracteristicas minimas de legibilidade, contribui para a padronizagcao
da informacéo e facilita sua visibilidade pelo consumidor em situa¢des habituais de aquisicao
de alimentos, onde as escolhas séo feitas com restricao de tempo e, muitas vezes, com base
na fidelidade a marca. Essa abordagem também facilita a fiscalizacédo, devido a adocao de
requisitos mais objetivos e mensuraveis.

No que diz respeito aos prazos para veiculacdo da informacdo sobre nova
formula nos rotulos dos alimentos, sugere-se que seja adotado um prazo minimo de trés
meses para veiculacdo da informacdo com base na abordagem adotada na Portaria n®
81/2002 e nao definir um prazo maximo, uma vez que a exclusao da expressao depende de
inumeros fatores logisticos, como a rotatividade comercial de cada tipo de alimento, além de
poder trazer inUmeros impactos econémicos e ambientais relacionados a produg¢ao de novas
embalagens e descarte de embalagens.

Complementarmente, propde-se que as empresas disponibilizem nos canais de
atendimento ao consumidor (SAC) ou por outros meios o detalhamento das alteragdes de
composicao realizadas e as diferencas em relagdo a versao anterior do alimento.

Essa proposta foi elaborada para permitir que os consumidores interessados
tivessem acesso aos detalhes das modificagbes realizadas, sem prejudicar a veiculagao das
informagbes obrigatérias de rotulagem ja exigidas pela legislagdo, considerando a
diversidade de mudancas na composigdo de um alimento e o pouco espago disponivel no
rétulo para detalhamento de todas essas mudangas.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/2568070/RDC_259_2002.pdf/e40c2ecb-6be6-4a3d-83ad-f3cf7c332ae2
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27327
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2003/l10.674.htm

Adicionalmente, a fim de reduzir os custos administrativos da medida,
recomenda-se isentar as empresas que fabricam alimentos com registro obrigatdrio na Anvisa
da obrigacao de protocolar peticoes de alteracdo de rotulagem dos alimentos que sofreram
alteracdes de formulacao para retirada da informacao sobre nova férmula, apds o vencimento
do prazo minimo estabelecido.

Por fim, quanto a definicdo das regras de transi¢do, entende ser pertinente a
adocdo de um vacatio legis de 12 (doze) meses, considerando as seguintes justificativas
apresentadas pelos setores afetados:

a) o Decreto n® 10.139/2019 determina que atos normativos estabelecerao data
certa para a sua entrada em vigor e producgao de efeitos;

b) a emergéncia de saude publica decorrente da pandemia de COVID-19 causou
retracdo de consumo em varios segmentos de produtos e trouxe dificuldades para impressao
de novos rotulos;

c) a auséncia de CP prévia a deliberacdo da proposta normativa fara com que
varios fabricantes tenham conhecimento da medida somente apds sua publicacéo;

d) varias empresas estdo em processo de reformulacdo e ja adquiriram o0s
estoques de novos rétulos, o que aumentaria as perdas econémicas do setor e os impactos
ambientais decorrentes do descarte destes rotulos;

e) a exigéncia de que as empresas disponibilizem, de forma detalhada, as
alteracbes realizadas nos seus produtos, no SAC ou por outros meios, exigira treinamento da
equipe técnica; e

f) os prazos administrativos para regularizagao das alteragées de composicao e
de rotulagem dos alimentos com registro obrigatério no MAPA ou na Anvisa.

2.2 Medicamentos, medicamentos notificados de baixo risco, produtos tradicionais
fitoterapicos e produtos de cannabis (item de pauta 2.4.13)

No que se refere aos medicamentos, cabe mencionar que as alteragées nos
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) de um medicamento ensejam um novo processo de
registro, ou seja, a introducdo de um novo produto farmacéutico no mercado com um novo
nome comercial. Portanto, a discussédo sobre a exibicdo da expressao "Nova Férmula" para
medicamentos se refere apenas as alteragdes nos excipientes da formulacéo.

Nesse sentido, o Art. 77 da Resolucao de Diretoria Colegiada - n? 71, de 22 de
dezembro de 2009, que estabelece regras para a rotulagem de medicamentos, ja determina
que é obrigatdria a exibicao da expressao "Nova Férmula" nas rotulagens de medicamentos,
quando das alteracdes qualitativas de seus excipientes.

Este dispositivo da RDC n® 71/2009 foi considerado suficiente para o
atendimento da Deciséo Judicial, conforme Oficio n® 00074/2020/GABDEMA/PFSE/PGF/AGU
emitido pelo MPF em resposta ao Despacho n? 00445/2020/CAJUD/PFANVISA/PGF/AGU.
Todavia, os medicamentos notificados de baixo risco, os produtos tradicionais fitoterapicos e
os produtos de cannabis ndo sdo abrangidos pela RDC n? 71/2009 e, portanto, estardo sob o
escopo da Resolucao e da Instrucdo Normativa aqui apreciadas.

Com o objetivo de manter a harmonia dos requisitos entre as categorias de
medicamentos e ndo gerar dificuldade de compreensdo para o setor regulado, optou-se por
aplicar para as classes de medicamentos e produtos ndo abrangidas pela RDC n® 71/2009
exatamente os mesmos critérios de definicdo de texto, de legibilidade da informacao e prazo



estabelecidos na RDC n? 71/2009.

Assim, quanto a declaracdo da expressdo "Nova Formula" em rotulagem, os
medicamentos abrangidos pela RDC n® 71/2009 continuam a seguir seu Art. 77, ao passo que
os medicamentos notificados de baixo risco, os produtos tradicionais fitoterapicos e os
produtos de cannabis passam a seguir a Resolucéo e a Instrucdo Normativa aqui propostas.

A Procuradoria Federal (Parecer n® 122/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU -

1118450)) solicitou que a IN de Medicamentos notificados de baixo risco, produtos

tradicionais fitoterapicos e produtos de Cannabis contemplasse também as alteracées

quantitativas. Ndo obstante, esta unica recomendacao juridica nao foi acatada pela area
técnica (GGMED), sob a seguinte justificativa, a qual fago coro:

A RDC n? 71/2009, foi considerada pelo desembargador relator como suficiente para

cumprir a decisdo judicial no que se refere aos medicamentos por ela abrangidos. Tal

resolucao nao estabelece a obrigagdo do alerta “nova férmula” em alteragdes quantitativas
de excipientes, mas somente nas alteracbes qualitativas, conforme seu Art. 77:

“No caso de alterac6es qualitativas excipientes aprovadas pela Anvisa, em
que a empresa desejar manter 0 nome comercial € a mesma indicagcao
terapéutica, os rétulos das embalagens secundarias e, na sua auséncia, da
primaria, devem conter a frase "Nova Férmula" proxima ao nome comercial
ou, na sua auséncia, da denominagao genérica, com tamanho minimo de
30% da altura do seu maior caractere.”

Dessa forma, a proposta de IN feita pela GGMED, que trata dos medicamentos
notificados de baixo risco, dos produtos tradicionais fitoterapicos e dos produtos de
cannabis, 0s quais ndo sao abrangidos pela RDC n® 71/2009, buscou apenas ampliar os
requisitos da RDC n® 71/2009 para estes medicamentos, caso em que, por analogia, 0
texto também seria considerado suficiente para cumprir a deciséo judicial.

Esta categoria de produtos tera 12 (doze) meses de vacatio legis para adaptacao
ao novo marco legal.

2.3 Agrotoxicos e afins (item de pauta 2.4.9)

A Lei 7802/89 define os produtos agrotéxicos e afins, como os produtos e 0s
agentes de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos, destinados ao uso nos setores de
producdo, no armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na
protecdo de florestas, nativas ou implantadas, e de outros ecossistemas e também de
ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja alterar a composicao da flora ou
da fauna, a fim de preserva-las da acdo danosa de seres vivos considerados nocivos; e
substancias e produtos, empregados como desfolhantes, dessecantes, estimuladores e
inibidores de crescimento. Neste sentido, as normativas abrangerdo as modificacoes
qualitativas e quantitativas de formulacdo, componentes ativos ou inativos, relacionadas a
todas as categorias supracitadas de produtos agrotéxicos e afins.

A fim de que o alerta “Nova Férmula” seja de facil visualizacdo pelo consumidor,
delimitou-se que este deve estar na coluna direita do rétulo, no item de "precaucdes gerais",
atendendo a regulamentacdo anterior especifica ja estabelecida para rotulagem de
agrotdxicos de forma a se tornar visivel ao usuario conforme as caracteristicas do produto.

Entende-se que o prazo minimo de 3 anos para permanéncia da frase “Nova
Formula” no rotulo seria um periodo razoavel para abrangéncia de, aproximadamente, 06
safras de producgéo agricola, o que se julga suficiente para que todos os produtores tenham
conhecimento de que o produto teve a sua formulagédo modificada. Ademais, foi feita consulta
ao setor produtivo sobre o prazo proposto e ndo obtivemos contribuicdes ou criticas com
relagéo a este ponto.



Esta categoria de produtos tera 12 (doze) meses de vacatio legis para adaptagao
ao novo marco legal.

2.4 Dispositivos Médicos (item de pauta 2.4.8)

O universo de dispositivos médicos engloba os produtos médicos (materiais e
equipamentos) e os produtos para diagnéstico in vitro, definidos na RDC n® 185, de 22 de
outubro de 2001, e na RDC n? 36, de 26 de agosto de 2015, respectivamente, conforme
segue:

"Produto médico: Produto para a salde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo
ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a
prevengdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgao e que nao utiliza meio

farmacolégico, imunoldgico ou metabodlico para realizar sua principal fungdo em seres
humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios.

Produto para diagnostico in vitro: reagentes, calibradores, padrées, controles, coletores de
amostra, materiais e instrumentos, usados individualmente ou em combinagdo, com
intengdo de uso determinada pelo fabricante, para andlise in vitro de amostras derivadas
do corpo humano, exclusivamente ou principalmente para prover informagées com
propositos de diagndstico, monitoramento, triagem ou para determinar a compatibilidade
com potenciais receptores de sangue, tecidos e érgdos."

Dentro do universo de dispositivos médicos a maioria dos produtos € de uso
estritamente profissional, ou seja, ndo existe indicacdo de uso por individuos leigos, e
guardam particularidades muito especificas de acordo com o uso pretendido, que é
determinado pelo fabricante.

Um dispositivo médico pode ser composto pelos mais diversos materiais, nas
mais variadas apresentacoes, incluindo metais, polimeros, produtos biolégicos, solucdes, pés,
cremes, pomadas, géis, entre muitos outros. No entanto, cabe ao fabricante, durante o
processo de desenvolvimento de um produto identificar materiais que sejam inertes ou que
causem o0 minimo de reacdes adversas ao paciente ou usuario. Essa mitigacdo de riscos,
prevista na regulamentacdo desses produtos e em normas técnicas internacionais, é
essencial para que o produto seja eficaz e mantenha condi¢gdes de seguranca durante seu
uso.

Os dispositivos médicos que tém os individuos leigos como usuarios pretendidos
sdo aqueles que demandam maior necessidade de serem acompanhados por instrucdes de
uso e alertas de rotulagem a respeito das condi¢cées e riscos de uso em uma linguagem
simples e direta, uma vez que tais usudrios ndo necessariamente detém o conhecimento
técnico sobre a aplicacao do produto, especialmente em relacdo ao seus riscos.

Para coleta de subsidios que foram considerados na elaboragdo do texto da
proposta de Instrucdo Normativa aplicada aos dispositivos médicos, realizou-se reunides
junto as associacoes representativas de fabricantes e importadores desses produtos para
discutir as alternativas e a viabilidade para a regulamentagdo da demanda de aposi¢cao dos
dizeres “Nova Férmula” ou “Nova Composicao” na rotulagem de produtos.

A inclusdo da informacdo podera ocorrer por diferentes métodos desde que
guarde legibilidade em dimensao igual a do local onde sera inserida. Considerando o fato de
que cerca de 75% dos dispositivos médicos que circulam no Brasil tém origem externa, sera
permitida a aposicdo da informacdo de "Nova Férmula" ou "Nova Composicao" junto as
etiquetas de nacionalizagao dos produtos, desde que mantidas as condi¢cdes de legibilidade
previstas.

Com relacdo ao prazo pelo qual as empresas fabricantes e importadoras dos
produtos devem manter a informac¢ao contendo da rotulagem dos produtos, entende-se que 90



dias é tempo suficiente para que usuarios rotineiros de dispositivos médicos sejam alertados
de eventuais modificagdes de composigao.

O setor produtivo de dispositivos médicos, consultado durante a elaboracédo do
texto, considera que um prazo de 12 meses (vacatio legis) é o minimamente razoavel para
que empresas fabricantes e fornecedores tenham condicbes de elaborar leiautes de
embalagens e providenciar os ajustes necessarios em seus Sistemas de Garantia da
Qualidade de forma a atender integralmente o que se propde por meio da Instrucao
Normativa.

A proposta de Instrugdo Normativa elaborada contempla os pontos alinhados
junto ao setor regulado sobre as alteragées de composicédo de dispositivos médicos com uso
pretendido por usuarios leigos.

A proposta inicialmente elaborada, abrangia quaisquer alteracbes relativas a
composicao de dispositivos médicos de uso leigo que insiram novas substancias ou materiais
potencialmente alergénicos, ou que modifiquem a concentracdo dessas substancias
previamente existentes na composicao do produto motivara a obrigacdo de aposicao da
informacgao de "Nova Férmula" ou "Nova Composic¢ao" na rotulagem do produto.

Art. 4° A inclusdo prevista no art. 3° dessa Instrugdo Normativa deve ocorrer nos casos

em que a mudanga na composicdo do produto incorporar substdncias conhecidas pelo
seu potencial alergénico, e sempre que:

| - a mudangca de composicdo ocorrer em partes do produto que, durante a utilizacdo
pretendida, entram em contato fisico direto com o paciente ou usuario; ou

Il - a mudangca de composicdo ocorrer em partes do produto que se encontram no
caminho do fluido que entra em contato fisico direto com o paciente ou usuario.

No entanto, sob a motivacdo de que o texto poderia conter viés restritivo da
abrangéncia do decreto jurisdicional, a Procuradoria Federal (Parecer n°
122/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU - 1118450)) solicitou a exclusdo do artigo
supramencionado. Apesar de entender que o referido artigo esteja plenamente alinhado e
fundado em solidas diretrizes técnicas, conferindo razoabilidade minima ao objeto sob
regulamentagéo, seguimos a orientagao juridica, optando pela exclusao.

2.5 Produtos de higiene pessoal, incluindo descartaveis, cosméticos e perfumes (item de
pauta 2.4.11)

Segundo a definicdo que consta no Anexo | da RDC n? 7, de 10 de fevereiro de
2015, Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes sao preparacdes constituidas por
substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele,
sistema capilar, unhas, Iabios, 6rgdaos genitais externos, dentes e membranas mucosas da
cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua
aparéncia e ou corrigir odores corporais € ou protegé-los ou manté-los em bom estado. Todos
estes produtos estdo sujeitos a determinacgao judicial da declaracédo da frase “Nova Férmula”
ou “Nova Composicao” no rétulo, bem como os abrangidos pela RDC n® 142, de 17 de margo
de 2017 (descartaveis).

Tendo em vista que os produtos supramencionados, independentemente de seu
aspecto fisico ou formulagéo, ttm como caracteristica principal o uso baseado no contato com
diversas partes do corpo humano, a informacado ao consumidor sobre nova formulagdo do
produto tem importancia para evitar possiveis reagdes alérgicas a componente(s) novo(s) que
possa(m) vir a constituir produto ja introduzido no mercado e que faga parte da rotina de
higiene e cuidados pessoais de cada consumidor.



A exigéncia da inclusao da informagao “Nova Formula” ou “Nova Composicao”
no rétulo do produto contemplara toda e qualquer alteracao de componentes, sejam estes
de natureza alergénica ou nao.Nao ha, até o presente momento, para essa classe de
produtos, um sistema de classificagdo, ou lista consolidada, que indique se um dado
ingrediente tem natureza alergénica ou ndo, sendo assim, entendeu-se, pela prudéncia, que a
frase seja inserida quando de qualquer alteracdo nesses produtos.

Com o propésito de que o alerta “Nova Férmula” ou “Nova Composicao” nao
passe despercebido pelo consumidor, delimitou-se que esse deve estar no painel principal da
rotulagem do produto, com letras em caixa alta e com cor de fundo distinta da cor do rétulo.
Dado o fato de os tamanhos das embalagens de produtos cosméticos variam bastante, foi
definido também o tamanho minimo de letra para o alerta, sendo proporcional a no minimo
25% ao tamanho da letra do nome do produto.

Analisando a variabilidade de composicado dos produtos de higiene, perfumes e
cosméticos, 0s quais podem ser preparagdes quimicas ou objetos especificos (produtos
descartaveis), entendeu-se como pertinente oportunizar as empresas a escolha da expressao
(“Nova Férmula” ou “Nova Composicao”) que mais se adeque a constituicdo do produto final.

Entendeu-se que o prazo minimo de 3 (trés) meses para permanéncia da frase
“Nova Férmula” ou “Nova Composicao” seria o periodo suficiente para que o consumidor seja
informado e para que haja um alinhamento a despeito do que ja se pratica hoje quando ha
alteracao quantitativa de produtos, conforme determinado pela Portaria n. 81, de 23 de janeiro
de 2002, do Ministério da Justi¢ca. Outro ponto que justifica a ado¢ao desse prazo € o fato do
setor produtivo em questao atender a sazonalidades com alteragdes constantes de colegdes,
campanhas, promog¢des, variando de acordo com as estacdes do ano.

Além disso, a determinacao supracitada permitira que se faca uma gestao mais
equilibrada dos estoques sem que haja necessidade de destruicAdo ou mesmo compra
excessiva de material de embalagem contendo tal informagdo, j4 que os volumes das
compras podem variar de fornecedor para fornecedor.

Ressalta-se ainda a que a proposta trata de tempo "minimo", uma vez que a
rotatividade de embalagem varia de acordo com cada produto e tamanho da embalagem.

Contando com informagdes da Associagao Brasileira de Produtos de Higiene,
Perfumes e Cosméticos (ABIPHEC), chegou-se a conclusao de que poderia ser concedido o
prazo de 12 (doze) meses (vacatio legis), a contar da data de publicacdo da Resolucéo, para
gue as empresas se adequem ao disposto nessa norma, considerando os seguintes fatores:

a) auséncia de Consulta Publica e Analise de Impacto Regulatério. Os requisitos
serdao de conhecimento publico apenas na data de sua publicagao;

b) “lead time” de compra das embalagens: o tempo entre um novo fluxo de
leiaute (com a inclusdo da frase), solicitacdo de compra ao fornecedor e entrega do material
na fabrica, com prazo de 04 a 05 meses. Periodo que a empresa ndo podera fabricar a férmula
nova sem a embalagem adequada, o0 que gerard possiveis rupturas no estoque e
consequentemente nas vendas ao consumidor final. Muitas embalagens sdo importadas e
possuem quantidade minima para compra. Para fazer a alteracdo de uma embalagem ja
comercializada é necessario o prazo minimo de 1 ano para as devidas adequacdes;

c) “lead time” da cadeia produtiva e logistica: os processos de desenvolvimento,
cadeia produtiva e logistica exigem um prazo padrao equivalente de 6 a 8 meses, € que no
contexto da pandemia, as estratégias e atividades das empresas foram afetadas aumentando
este interregno; e



d) custo de “Write off’ das embalagens em estoque: caso a legislacdo entre em
vigor em menos de 03 meses, estima-se que uma empresa de médio porte tera um custo de
descarte/perda de material de embalagem avaliado em aproximadamente mais de meio
milh&o de reais.

2.6 Saneantes (item de pauta 2.4.10)

Conforme Art. 4 da RDC 59, de 17 de dezembro de 2010, a definicdo de
produtos Saneantes envolve um conjunto de categorias de produtos com caracteristicas
uniformes, ou seja, consistem em substancia ou preparacdo destinada a aplicagdo em
objetos, tecidos, superficies inanimadas e ambientes, com finalidade de limpeza e afins,
desinfecgao, desinfestacao, sanitizacao, desodorizacao e odorizacéo, além de desinfec¢ao de
agua para o consumo humano, hortifruticolas e piscinas, sendo a proposta da frase “Nova
Formula” aplicavel a todos esses produtos.

Assim como os produtos cosméticos, a determinacgao de inclusao da frase “Nova
Formula” no rétulo do produto deve contemplar toda e qualquer alteracdo, isso porque a
maioria das substdncias componentes destes produtos tém consideravel potencial para
provocarem reacdes alérgicas em determinados grupos de individuos, tanto por via oral, no
caso de uma ingestao acidental, como pelas vias de exposicdo dérmica, inalatdria ou ocular.
Além disso, como relatado para cosméticos, ndo ha disponivel um sistema de classificacao
para determinar se um dado principio ativo ou excipiente que compdem esses produtos € de
natureza alergénica ou ndo. Além disso, ja existe a exigéncia de que a empresa peticione a
modificacdo de férmula para aprovacéao prévia pela Anvisa momento em que a rotulagem ja
deve ser alterada para atualizagcdo dos componentes da formulacao.

A fim de que o alerta “Nova Férmula” seja de facil visualizagdo pelo consumidor,
delimitou-se que este deve estar no painel principal da rotulagem do produto saneante, com
letras em caixa alta e com cor de fundo distinta da cor do rétulo. Para garantir a legibilidade,
também se requisitou que o tamanho de caractere correspondesse a 25% da altura de letra
utilizada no nome do produto.

A frase “Nova Férmula” comunica adequadamente a alteracdo na composicao
de produtos saneantes, no qual o termo férmula pode ser definido como o conjunto de
substancias ou componentes cuja interacado quimica ou fisica entre eles culminam no produto
final.

Entendeu-se que o tempo minimo de 3 meses para a permanéncia da frase
“Nova Férmula” no rétulo seria um periodo razoavel para que o consumidor seja informado da
alteracdo de composicao de produto saneante que utilize com certa regularidade. Avalia-se
também que € pertinente isentar as empresas de protocolar peticbes de alteracdo de
rotulagem dos produtos que sofreram alteragdes de formulacdo, apés o prazo minimo para
veiculacdo destes alertas. Assim, apds esse prazo (3 meses), a empresa nao precisaria

informar que o alerta foi retirado.

Tendo em vista que a regulamentagao proposta sera aplicada aos processos de
modificacdo de formula que estdo aguardando manifestagéo da Anvisa, avaliou-se necessario
conceder o prazo de 12 meses para adequacao das empresas as novas determinacoes,
evitando-se assim impactos econdémicos decorrentes de quebras da programacao de
aprovacdo de leiaute de rotulagem, contratacdo de fornecedores, dentre outros.
Adicionalmente, entendeu-se que a situacdo de emergéncia em saude publica que estamos
vivendo tem exigido adaptacdes constantes do setor produtivo para obter as matérias-primas
em tempo oportuno para atender as necessidades do mercado.



2.7 Produtos Fumigenos derivados do tabaco (2.4.12)

De acordo com a Lei n? 9.294/1996, a embalagem dos produtos fumigenos é
unica forma permitida de propaganda para esse tipo de produto, sendo autorizado que as
embalagens sejam expostas nos pontos de venda do produto. Desse modo, a citada lei e 0
seu Decreto regulamentador, o Decreto n® 2.018/1996, estabelecem regras “do que pode” e
“do que nado pode” estar impresso nas embalagens em questao.

Dentro das previsbes obrigatérias da legislacdo estd a determinacado de
aposicao de adverténcias sanitarias nas embalagens. Para regulamentar a forma de
colocacao destas adverténcias e demais informagdes obrigatérias, a Anvisa publicou a
Resolucdo RDC n® 195/2017, que dentre outras previsbes, determinou a colocacao de
Adverténcias Sanitarias Laterais que contém informacdes sobre algumas das substancias
presentes no produto e os riscos do consumo dessas substancia, visando alertar a populagao
sobre a presencga de substancias toxicas no produto.

Essas adverténcias vao ao encontro do previsto na Convencéo-Quadro sobre
Controle do Uso do Tabaco (CQCT), tratado internacional do qual o Brasil € signatario e
ratificador, com a incorporacdo no arcabouco legal nacional por meio do Decreto n®
5.658/2006. Em seu art. 11, a Convencao prevé que cada pais membro do tratado devera
determinar que as embalagens deverao conter informagdes sobre os componentes relevantes
dos produtos de tabaco.

E importante destacar, que os produtos fumigenos possuem uma forma de
utilizagdo bastante especifica, isto é, sdo produtos majoritariamente consumidos através da
sua combustao. Desta forma, o que € consumido pelo usuério sao os produtos da combustao
de uma determinada mistura de tabacos e aditivos, conhecidos como corrente primaria do
produto. Desta forma, parte das substancias toxicas importantes desses produtos ndo séo
diretamente adicionadas a eles e sim, geradas a partir das transformacgdes quimicas causadas
pela combustdo do tabaco e dos aditivos empregados.

Informacdes relacionadas especificamente a composicao do produto antes da
combustdo ndo refletem necessariamente os riscos de seu consumo, uma vez que Sao 0S
produtos da combustdo desse material, em forma de fumaca, que sao consumidos pelo
usuario, ou seja, substancias quimicas modificadas das que foram adicionadas ao material
sélido.

s

E importante frisar que a maneira que a pessoa fuma o produto (volume,
intensidade e duracéo de tragada) interfere na geracao destes compostos, ou seja, individuos
diferentes, que fumem, por exemplo, cigarros idénticos irdo ser expostos a diferentes
concentracdes de agentes toxicos e até mesmo diferentes substancias quimicas.

Em decorréncia dessas caracteristicas especifica destes produtos é que o
Decreto n® 2.018/1996 determinou em seu art. 7°A, § 1°, inciso IX, que seriam proibidos nas
embalagens dos produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco, palavras, simbolos,
dispositivos sonoros, desenhos ou imagens que possam conduzir a conclusoes erréneas
guanto as caracteristicas e a composi¢ao do produto e quanto aos riscos a saude inerentes ao
Seu uso.

Ainda, esta previsdo normativa é reforcada pelo Decreto n® 5.658/2006, que no
seu art. 11 prevé que a embalagem e a etiquetagem dos produtos de tabaco ndo promovam
produto de tabaco de qualquer forma que seja falsa, equivocada ou enganosa, ou que possa
induzir ao erro, com respeito a suas caracteristicas, efeitos para a saude, riscos ou emissoes.



Alinhada a essas determinacdes, a Resolucao RDC n® 195/2017 determina que
as embalagens de produtos fumigenos contenham apenas a informacédo das categorias dos
aditivos que sdo empregadas no produto e o tipo de tabaco ou mistura de tabacos utilizadas,
visto que a indicagdo nominativa dos aditivos informaria o que foi adicionado ao produto, mas
nao efetivamente o que foi consumido pelo usuario pela absorgcédo da fumaca.

A citada determinacdo vai ao encontro do previsto nas Diretrizes para
Implementagdo do Art. 11 da CQCT, que em seu item 34 sugere aos paises signatarios do
tratado que nao exijam indicacoes quantitativas ou qualitativas relativas aos constituintes
e as emissoes do tabaco nas respectivas embalagens e rotulagens, considerando que estas
informagbes podem implicar a interpretacao de que uma marca é menos prejudicial do
que outra.

Assim, visto que, no caso desses produtos, 0 que é consumido é a fumaga de um
processo de combustdo de material organico, a descricdo da lista de ingredientes
empregados nao representa as caracteristicas precisas do que € consumido, ou seja, daquilo
que o usuario esta realmente exposto, o que poderia levar a conclusdes equivocadas sobre o
risco do produto. Da mesma forma, a alteragdo na composi¢ao soélida do produto nao
necessariamente implicaria na alteracdo daquilo que o usuario estaria exposto ao consumo
do produto (fumaca), uma vez que varias substancias quimicas, quando passam pelo
processo de combustao, emitem o mesmo perfil de substancias na fumaca.

Também é importante ressaltar que a Resolucdo RDC 226/2018, em seu art. 11,
limita as alteracbes que podem ser realizadas na composicao de um determinado produto
fumigeno derivado do tabaco ao longo de todo o seu periodo de comercializacdo. Somente
sdo permitidas alteracées que visem as correcoes das variagées na safra do tabaco. Por se
tratar de uma planta, a expressdo de uma série de substancias nas folhas de tabaco depende
das condicdes de plantio, como o solo e o clima. Assim, a cada safra a expressao das
substancias na folha é avaliada e os produtos sofrem ajustes de acordo com as alteracées
para que, no fim, ele apresente as mesmas caracteristicas do produto apresentado no ano
anterior, que continha em sua composicdo o tabaco obtido de outra safra. Justamente por
essas caracteristicas de um produto vegetal, é que o registro dos produtos fumigenos
derivados do tabaco € anual.

A Resolucdo RDC 226/2018 prevé também a possibilidade da alteracdo de
aditivos decorrente da mudanca de fornecedores, que também sdo avaliadas detalhadamente
para verificar se alterariam as caracteristicas finais do produto.

Assim, ainda que haja eventual alteragao de aditivos empregados, o produto
entregue para o consumidor deve manter as suas caracteristicas aprovadas.

Com base no detalhado acima, registre-se que a inclusao do alerta determinado
judicialmente provavelmente nao tera quaisquer efeitos praticos de protecao ou
informacao ao consumidor de tabaco, além de poder configurar descumprimento das
previsoes legais da Lei n? 9.294/1996, Decreto n? 2.018/1996, Decreto n2 5.658/2006, RDC
n2 195/2017e RDC n2 226/2018.

Assim, quanto a definicio de escopo da proposta normativa, no caso de
produtos fumigenos derivados do tabaco, como a legislacdo se aplica de forma igualitaria a
todos os tipos de produtos, entendeu-se que todos os produtos fumigenos derivados do
tabaco serao incluidos na previsdo. Ressalta-se que as Diretrizes para Implementacao do Art.
11 da CQCT recomendam que todos os dispositivos referentes as embalagens se apliquem
igualmente a todos os produtos do tabaco comercializados no pais signatario do tratado.

Quanto a motivacao para a definicdo dos critérios de composicao que suscitardo



a declaragcao, no caso de produtos fumigenos derivados do tabaco, como ja explicitado
anteriormente, somente sdo permitidas alteracées pontuais em decorréncia de mudanca de
fornecedor e que visem corrigir as alteracées decorrentes da safra de tabaco, visto que, por se
tratar de um produto de plantas, as caracteristicas dessa matéria-prima séo alteradas a cada
safra. Ressalta-se que todas as alteragdes sdo analisadas pela area técnica e precisam ser
aprovadas. Considerando que tais alteracées ocorrem em quase todas as renovacgdes anuais
dos produtos, por certo, a grande maioria dos produtos, sendo todos, que forem renovados
passarao a conter o citado alerta.

Considerando que a inclusdo e/ou exclusdo de aditivos sdo consideradas
alteracdes qualitativas de composicéo, o entendimento da area técnica é que essas ensejarao
a inclusdo do alerta. Repise que, para esta classe de produtos essas alteragdes buscam
manter as caracteristicas do produto, que tem natureza mutavel por sua propria natureza.
Nesta linha, aventa-se que a aposicédo da frase de alerta ndo s6 nao agregara informacao ao
consumidor, como podera induzi-lo a erro, ao fazé-lo acreditar que se trata de um novo
produto.

Ainda, esclarece-se que considerando a determinacgao jurisdicional que também
as alteragcdes quantitativas resultem na aposicao do alerta, na pratica, todas as renovacgodes de
registro ensejardo o alerta, visto que, ajustes quantitativos ocorrem anualmente em
decorréncia de se tratar de um produto feito a partir de matéria-prima vegetal, sujeito ao
impacto da variagéo de safra.

Quanto a definicdo dos critérios de legibilidade da informacdo sobre nova
formula, destaca-se que estes seguem o padrdao de cor e tipografico ja empregado para as
demais mensagens e adverténcias sanitarias previstas na Resolucdo RDC n°® 195/2017.
Quanto a localizacao proposta para aposicao do alerta, destaca-se que, como parte das faces
das embalagens ja possuem determinagdo obrigatdria de aposicao de outras mensagens e
adverténcias, optou-se que o novo alerta se aproximasse das informacdes obrigatérias
previstas na Resolugdo RDC n? 195/2017, de modo a permitir o cumprimento da decisdo com
um menor impacto para o setor regulado.

Quanto a motivacao para a definicdo do texto do alerta, ressalta-se que como a
Resolucdo RDC n® 195/2017 prevé a obrigatoriedade da impressdo na embalagem da
informacgdo “Ingredientes” seguida da informacéo do tipo de tabaco ou mistura de tabaco e
todas as categorias de aditivos empregadas no produto. Assim optou-se por definir um texto
que estivesse de acordo com a informacdo de composicao ja contida na embalagem e que
segue as recomendacbes da CQCT. Desta forma, o alerta usado sera “Ingredientes
alterados”.

Quanto a definicao do prazo para divulgagédo da informacao sobre nova férmula
nos rétulos, uma vez que o registro de produtos fumigenos derivados do tabaco tem validade
anual, sugere-se a manutencdo do alerta porno minimo 90 dias, que significaria a
permanéncia do alerta por 25% do tempo de validade do registro.

Quanto a motivacao para a regra de transicao, foi proposto a entrada em vigor
em um ano, visto que como a renovacao do registro é anual, permitiria a adequacéao de todo o
setor regulado para apresentacado do alerta na préxima renovacgao a ser apresentada para o
produto, diminuindo o impacto da medida sobre a programacgao e logistica das empresas do
setor regulado. Ainda, ha a possibilidade de inclusdo do alerta antecipadamente, caso as
empresas tenham interesse.

Destaco que as propostas aqui apreciadas, ja reiteradamente colacionadas, nao
tiveram um processo de edificacdo baseado em Boas Praticas Regulatérias, notadamente a
auséncia de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP), inadimplindo



infaustamente determinacdes Legais e infralegais.

Por certo, como ja em curso nesta Anvisa desde 2008, a Analise de Impacto
Regulatério (AIR) contém as informagdes e dados sobre os possiveis efeitos do ato normativo
para verificar a razoabilidade do seu impacto, nos termos da Lei 13.874, de 20 de setembro de
2019 (lei da liberdade econbémica) e da Lei 13.848, de 25 de junho de 2019 (Lei das Agéncias
Reguladoras), regulamentadas pelo Decreto 10.411, de 30 de junho de 2020.

O impacto regulatério em agentes econémicos nao deve, sob qualquer hipétese,
ser balizador central da atuagcao sanitaria e regulatéria, ndo obstante, deve ser ponderado e
devidamente considerado, visando: i) subsidiar, com base em evidéncias e de maneira
robusta e transparente, a tomada de decisao; ii) contribuir para que a atuacado do regulador
seja efetiva, eficaz e eficiente; iii) aumentar a transparéncia e a compreensao sobre a atuacao
regulatoria; iv) proporcionar maior robustez técnica e previsibilidade a atuagao regulatéria; e v)
contribuir para o aprimoramento continuo do resultado da atuagao regulatéria.

De igual maneira, as propostas também ndo foram objeto de prévia consulta
publica, e por consequéncia, ceifando a democratica participacao social, sendo vejamos:

Lei 13.848, de 25 de junho de 2019:

Art. 6° A adocdo e as propostas de alteracdo de atos normativos de interesse geral dos
agentes econémicos, consumidores ou usuarios dos servicos prestados serdo, nos
termos de regulamento, precedidas da realizacdo de Andlise de Impacto Regulatorio
(AIR), que contera informagcbes e dados sobre os possiveis efeitos do ato normativo.

(Regulamento)

Art. 9° Serdo objeto de consulta publica, previamente a tomada de decisdo pelo
conselho diretor ou pela diretoria colegiada, as minutas e as propostas de alteragcdo de
atos normativos de interesse geral dos agentes econémicos, consumidores ou usuarios
dos servigos prestados.

Ante o exposto, a despeito das inUmeras ressalvas e adverténcias apontadas,
concluo minha avaliagéo e procedo ao meu voto.

3. Voto

Pelo exposto, voto pela a APROVACAO desta proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada —
RDC e de Instrucbes Normativas para cada categoria de produto, e submeto a apreciacao desta
Diretoria, visando o fiel cumprimento da decis&o judicial proferida no Processo n. 0001185-
30.2008.4.05.8500.

Meiruze Sousa Freitas
Diretora Substituta
Quarta Diretoria
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Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora Substituta,
em 01/09/2020, as 18:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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