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1. Relatorio

Trata-se de proposta de processo administrativo de regulagdo com dispensa das
etapas de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e Consulta Publica (CP), apresentada pela
Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos, derivados ou nao do
Tabaco (GGTAB), que propde alteragdes na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 226,
de 30 de abril de 2018, que dispde sobre o registro de produtos fumigenos derivados do
tabaco.

A Resolucdo RDC n® 226/2018 entrou em vigéncia em 06 de agosto de 2018, e
incluiu a obrigatoriedade da analise laboratorial de novos compostos presentes nos produtos
fumigenos derivados do tabaco. As analises previstas pela norma estdo descritas no seu
anexo | e divididas nos itens |, Il e lll da referida Resolucéo.

No item | estdo listados 49 componentes exigidos na corrente primaria de
cigarros e charutos, que sédo aqueles diretamente tragados pelo fumante; no item Il estdo
dispostos os 47 compostos exigidos na corrente secundaria de cigarros, para avaliacdo do
fumo passivo; e no item lll constam 165 compostos cuja determinagdo € exigida no tabaco
total para todos os produtos derivados do tabaco, que se refere a avaliacdo de compostos
presentes no tabaco antes do consumo (antes da queima ou aquecimento).

No tocante as andlises da corrente primaria, em comparagdo com a norma
anterior, a RDC n? 90/2007, as alteragdes se referem a exigéncia da determinagdo de
alcatrao, nicotina e monoxido de carbono para charutos; para os cigarros, passou-se a exigir a
avaliacao de mentol e eugenol, anteriormente obrigatdéria somente para produtos com sabor
caracteristico; e também de metais e metaléides (mercurio, niquel, chumbo, selénio,
cadmio cromo e arsénio), que antes era opcional.

Em relacdo a corrente secundaria, as analises sdo exigidas somente para os
cigarros, uma vez que existem limitacbes metodolégicas para essa afericdo em outros
produtos fumigenos derivados de tabaco. Quando comparada com a norma anterior, a RDC n®
226/2018 passou a exigir a determinacao obrigatoria de mentol, eugenol, metais e metalbides.

No que se referem as analises de tabaco total, utilizadas para avaliar compostos
toxicos e aditivos presentes no tabaco antes do consumo, anteriormente era solicitada
avaliacdo de 28 componentes, e o novo normativo incluiu 137 novos aditivos, totalizando 165



componentes passiveis de analise.

Com relagcédo aos prazos para apresentacao dos resultados de tais andlises, a
norma, que fora publicada em 02 de maio de 2018 e entrou em vigéncia em 06 de agosto de
2018, estabeleceu que a exigéncia da apresentagcdo das novas andlises laboratoriais
somente passaria a ser exigida 1 (um) ano apo6s a entrada em vigor da norma, 0 que seria no
dia 06 de agosto de 2019.

Adicionalmente, empresas fabricantes nacionais e importadoras teriam o prazo
de 18 (dezoito) meses para apresentarem a acreditagdo dos laboratérios, ensaios e métodos
utilizados na realizagao das analises, o que estava previsto para ocorrer até 1° de novembro
de 2019.

Entretanto, antes da entrada em vigor dessas obrigacdes, algumas empresas e
entidade de representacao do setor solicitaram a Anvisa a prorrogacao do prazo para entrada
em vigéncia das obrigacdes, sob a alegacao de que nao houve tempo habil para desenvolver,
validar e acreditar os métodos das analises solicitadas. Diante das justificativas apresentadas,
foi publicada a Resolucdo RDC n® 299/2019, prorrogando o prazo para apresentacdao das
analises para 01 de janeiro de 2021 e para apresentacdo das analises acreditadas em 01 de
janeiro de 2022.

Com o objetivo de garantir o cumprimento do novo prazo, a GGTAB realizou um
processo de acompanhamento do desenvolvimento das metodologias laboratoriais. Nos
monitoramentos realizados ao longo do ano de 2020, inicialmente, ndo foram identificados
impactos no calendario informado para implantagcdo das analises. Entretanto, no ultimo
monitoramento, foi identificada dificuldade por parte de um dos laboratérios internacionais,
prestador de servico, de cumprir o cronograma inicialmente indicado. De acordo com um
dos fabricantes brasileiros que vem acompanhando o desenvolvimento das metodologias por
esse laboratério internacional, o impacto no transporte de mercadorias em decorréncia da
pandemia de COVID-19 dificultou o acesso do laboratério a padrbes e amostras para analise,
0 que impediu 0 cumprimento do cronograma de finalizacdo das metodologias analiticas.

Considerando a sinalizacao por parte do setor regulado de um potencial risco de
ndo haver prestadores de servico capacitados para atender os novos requisitos regulatorios
que entrariam em vigor em 01 de janeiro de 2021 e considerando, ainda, o0 amplo impacto
conhecido pela pandemia de COVID-19 no comércio e envio de mercadorias entre paises, a
area técnica sugere acatar a solicitacao de representantes do setor regulado e promover a
dilagéo de prazo para cumprimento do previsto no Anexo | da RDC n? 226/2018 por mais 6
meses.

Adicionalmente, como houve a publicacdo da RDC n® 299/2019 também para
prorrogacao do prazo de entrada em vigéncia das novas analises laboratoriais, além de outros
ajustes pontuais, propdem-se a revogacgao da citada resolucéo e a incorporagédo de todos os
ajustes ja aprovados nesta nova Resolucgao.

Por ultimo, se propde a adequacao do texto da RDC n® 226/2018 aos novos
prazos de andlise definidos na RDC n® 416/2020, que estabeleceu os prazos para resposta
aos requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa, em
cumprimento ao disposto no caput do art. 3° e art. 10 do Decreto n® 10.178, de 18 de
dezembro de 2019.

A GGTAB indica dispensa de AIR e CP em funcao dos impactos da pandemia
do COVID-19 e da necessidade de enfrentamento de problemas de alto grau de urgéncia e
gravidade, caracterizados por circunstancias de caso fortuito ou forga maior que pode causar
prejuizo ou dano de dificil reparacao, uma vez que ha urgéncia na prorrogag¢ao dos prazos de



analise quantitativa dos compostos presentes nos anexos da RDC n® 226/2018, que expiram
na data de 01 de janeiro de 2021.

2. Analise

A justificativa apresentada pela GGTAB para dispensa de AIR e CP encontra
respaldo na Portaria n® 1.741/2018, que prevé que a AIR e a CP poderdao ser
excepcionalmente dispensadas, mediante justificativa, nos casos de enfrentamento de
problemas de alto grau de urgéncia que impliquem a necessidade de atuacdo imediata da
Agéncia.

De acordo com a GGTAB, a eventual incapacidade de laboratério de atender a
realizacdo das analises previstas na Resolugdo RDC n? 226/2018 pode impactar o
cumprimento da obrigacdo por uma parte significativa do setor regulado, visto que este
laboratério € um dos principais prestadores de servico do setor. Atualmente, o mercado de
produtos fumigenos possui trés laboratorios internacionais privados e trés laboratorios
proprios de empresas fabricantes realizando as analises laboratoriais atualmente exigidas
pela Resolucdo. Desta forma, a concentracdo de prestadores de servicos laboratoriais no
mercado potencializa o impacto quando um desses laboratérios eventualmente apresenta
dificuldade para atender os requisitos regulatorios.

Entendo, assim, que essa questdo necessita de intervencao imediata da Anvisa
para a prorrogagédo do prazo, considerando o relatado por empresas do setor regulado, que
destacam a impossibilidade de laboratério analitico privado internacional atender os
requisitos regulatérios previstos na RDC n® 226/2018, em decorréncia do impacto causado
pela pandemia de COVID-19 no envio de amostras e padrdes para desenvolvimento das
metodologias analiticas, e considerando que o Unico outro laboratério capacitado que se tem
ciéncia é um laboratério integrante de um fabricante de produto.

Ademais, a GGTAB também salienta que, caso ndo sejam prorrogados 0s
prazos previstos, seriam indeferidos todos os pedidos de registros e de renovagao de registro
de produtos fumigenos derivados do tabaco, uma vez que se tratam de requisitos inexequiveis
no presente momento.

Ressalto que esta Diretoria recebeu, no dia 10/12/2020, documento com
manifestacdo do Sindicato da Industria do Tabaco da Bahia — SINDITABACO Bahia,
solicitando suspensédo do prazo de entrada em vigor da exigéncia para apresentacdo de
Laudo de Corrente Primaria e Tabaco Total para charutos e revisdo da aplicagdo da RDC n®
226/2018.

Diante das dificuldades apontadas pelo setor, notadamente a inexisténcia de
laboratérios equipados e acreditados, destinados as analises previstas na RDC 226/2018,
além do tempo necessario para o desenvolvimento de metodologia de andlise desses
compostos e o0 custo associado as analises, fatos que estdo motivando pela segunda vez a
alteracdo dos prazos previstos na norma, entendo que, durante o periodo da nova
prorrogacao, tratativas deverao ser adotadas pela Anvisa.

Nesse sentido, devera a GGTAB solicitar de representantes do setor a
apresentacado de informagdes sobre os procedimentos ja adotados para o cumprimento da
norma, além de um cronograma detalhando as etapas e os prazos necessarios para cada
etapa.

Portanto, € absolutamente pertinente a prorrogacdo dos prazos previstos na
RDC n® 266/2018 quanto a exigéncia das analises laboratoriais dispostas na norma, conforme
demonstrado pelos representantes do setor e corroborado pela GGTAB.



3. Voto

Diante de todo o exposto e da urgéncia relacionada a alteragdo proposta para a
RDC n° 226/2018, VOTO pela aprovacdo da minuta de Resolucdo da Diretoria

Colegiada (RDC) proposta pela GGTAB, com dispensa das etapas de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) e Consulta Pablica (CP).

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
15/12/2020, as 16:18, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, 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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._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1267149 e o codigo
4 CRC E5267ACA.
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