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Abertura de Processo Regulatério e apreciagdo de minuta de
Resolugdo da Diretoria Colegiada que altera a obrigatoriedade de
analise dos compostos da Lista Ill, do Anexo |, da Resolugdo RDC
n2 226, de 30 de abril de 2018;

Abertura de Processo Regulatério e apreciagdo de minuta de
Consulta Publica que altera os prazos de analise dos compostos da
Lista Ill, do Anexo |, da Resolugdo RDC n? 226, de 30 de abril de
2018.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou N3o do Tabaco - GGTAB
Agenda Regulatéria 2017/2020: N3o é tema

Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

1. Relatdrio e Analise

Trato das propostas elaboradas pela Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou Ndo
do Tabaco — GGTAB afetas a abertura de processos regulatérios, suspensdo de dispositivo normativo e apreciacdo de Consulta Publica
(CP), todos relacionados a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 226, de 30 de abril de 2018, que dispde sobre o registro de
produtos fumigenos derivados do tabaco.

Em 02 de maio de 2018, foi publicada a RDC n2 226, que disp0s sobre novas regras para o registro de produtos
fumigenos derivados do tabaco. A citada Resolu¢do entrou em vigéncia em 06 de agosto de 2018, revogando a Resolugdo RDC n2 90,
de 27 de dezembro de 2007, que dispunha sobre o tema.

Dentre as disposi¢Ges previstas pela RDC n2 226, de 2018, foi incluida a obrigatoriedade de analises laboratoriais de
compostos presentes nos produtos fumigenos derivados do tabaco, adicionais as ja exigidas por meio da RDC n2 90, de 2007. As
analises previstas pela norma estao descritas no seu anexo | e divididas em corrente primaria no item |, corrente secundaria no item Il,
e tabaco total no item Ill.

No item Il estdo listados 162 compostos que devem ser analisados para todos os produtos derivados do tabaco no que
se refere ao tabaco total, ou seja, no tabaco sem queima ou aquecimento. Em comparagdo com a norma anterior (Resolugdo RDC n?
90, de 2007), que exigia 28 compostos, a RDC n2 226, de 2018, passou a exigir, adicionalmente, 134 compostos. A inclusdo desses
compostos se balizou nas proibigdes de componentes aditivos previstos na RDC n2 14, de 15 de margo de 2012, que dispGe sobre a
restricdo de uso de aditivos nos produtos fumigenos, e na relagao de aditivos apresentada pela Associagdo Brasileira da Industria do
Fumo (Abifumo) a esta Agéncia, com o intuito de pleitear a liberagdo do seu uso em produtos de tabaco.

Ressalta-se que RDC n? 14, de 2012, estava sub judice junto ao Supremo Tribunal Federal na época da Consulta Publica
n2 314, de 2017, que resultou na publicagcdo da RDC n2 226, de 2018. Por esse motivo, os 134 compostos adicionais a serem analisados
no tabaco total sé foram incluidos apods a realizacdo da citada CP, diante do reconhecimento da constitucionalidade da RDC n2 14, de

2012111,

Inicialmente, o prazo para cumprimento das novas determinagGes da RDC n2 226, de 2018, era de 1 ano apds o inicio da
vigéncia da norma, ou seja, a partir de 06 de agosto de 2019. Antes de sua entrada em vigor, representantes do setor regulado
relataram dificuldades operacionais para dar cumprimento a citada norma, e solicitaram dilagdo de prazo para a implantagdo das
obrigagOes. Em atencgdo as justificativas apresentadas, a Anvisa decidiu publicar a RDC n2 299, de 12 de agosto de 2019, prorrogando o
prazo de cumprimento do normativo para 01 de janeiro de 2021.

Novamente, representantes do setor produtivo alegaram problemas para o cumprimento da norma, em decorréncia da
pandemia em curso. Dessa forma, a Anvisa decidiu por publicar a RDC n2 452, de 17 de dezembro de 2020, prorrogando o seu prazo
para 01 de julho de 2021.

Com a premente entrada em vigor das novas obrigagdes referentes as analises laboratoriais exigidas, uma parte do setor
regulado informou que conseguiria cumprir o disposto na norma, entretanto outros representantes da industria indicaram provavel
impossibilidade de atender a medida regulatdria, no que se refere as analises de tabaco total, pelo fato de os laboratérios prestadores
desses servigos ndo terem ainda capacidade instalada para a realizagdo dessas analises. Além disso, argumentaram que grande parte
da relagdo dos componentes do tabaco total ndo foi avaliada no ambito de Consulta Publica, e que a obrigacdo proposta deveria ser
mandatdria para apenas uma parte do setor regulado.

Dessa forma, entendo importante avaliar se, de fato, procede o problema regulatério sugerido por alguns
representantes do setor regulado. No ambito do monitoramento que vem sendo realizado pela Anvisa sobre a aplicabilidade da RDC n?
226, de 2018, junto aos atores afetados, identificou-se que o problema apontado ja teria sido sanado por grande parte do setor.
Entretanto, acredito que, para a melhor efetividade das medidas regulatdrias propostas, qualquer risco de incapacidade de
cumprimento deve ser considerado antes da efetiva implanta¢do da medida.
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Nesse sentido, propde-se alterar a obrigatoriedade da analise dos componentes de tabaco total, disposta no item Ill, do
anexo |, da RDC n2 226, de 2018, prevista para ocorrer a partir do dia 12 de julho de 2021. O objetivo é torna-la facultativa
temporariamente, até que ocorra Consulta Publica de proposta que estabelega o cumprimento obrigatério da analise dos
componentes de tabaco total, de maneira escalonada, a fim de que essa proposicdo seja amplamente discutida junto aos agentes
afetados.

Nesse ponto, saliento que, diante da iminente entrada em vigor do dispositivo supracitado, e da inseguranca juridica
gue poderia ser estabelecida, esta Diretoria realizou consulta a Procuradoria Federal junto a Anvisa, que sugeriu que a matéria fosse
apreciada pela Diretoria Colegiada antes do dia 12 de julho de 2021, razdo pela qual esta relatora solicitou, nos termos do regimento
interno da Anvisa, a realizagdo da presente reunido extraordindria.

A proposta de CP estabelece a anadlise dos 134 componentes do tabaco total por etapas, de modo a escalonar a
incorporagdo de todas as andlises ao longo dos préximos 2 anos. As etapas foram estabelecidas com base em escala de prioridades dos
compostos, considerando o seu uso nos produtos presentes no mercado brasileiro, suas caracteristicas quimico-funcionais e aspectos
de convergéncia regulatdria internacional:

1. Excluindo os 28 compostos ja obrigatdrios desde a vigéncia da RDC n2 90, de 2007, a 12 etapa contemplard 26
compostos prioritarios, definidos a partir de sua prevaléncia nos produtos fumigenos do mercado brasileiro, alguns deles
monitorados, inclusive, pela Comunidade Europeia. O inicio de vigéncia proposto para a andlise obrigatéria desses compostos
seria em 12 de janeiro de 2022.

2. A 29 etapa conterd 31 compostos, dentre os quais 22 sao monitorados pela Comunidade Europeia, e os demais
pertencem ao grupo das lactonas. O inicio de vigéncia proposto para a andlise obrigatdria desses compostos seria em 12 de julho
de 2022.

3. A 32 etapa correspondera a 28 compostos do grupo dos ésteres. O inicio de vigéncia proposto para a analise

obrigatdria desses compostos seria em 12 de janeiro de 2023.

4, A 49 etapa contemplara 49 compostos de diferentes grupos funcionais. O inicio de vigéncia proposto para a
analise obrigatdria desses compostos seria em 12 de julho de 2023.

No que se refere a analise do tabaco total, a drea técnica propde torna-la facultativa nesse momento, com dispensa de
Consulta Publica. A Geréncia-Geral de Registro e Fiscaliza¢do de Produtos Fumigenos Derivados ou Ndo do Tabaco (GGTAB) entende
gue, nesse contexto, a Consulta se configuraria improdutiva, considerando que ha razoabilidade em se suspender, temporariamente, a
obrigatoriedade da analise, a fim de que a maneira mais adequada de viabilizar o seu cumprimento seja discutida no ambito da CP que
trago a apreciagdo deste Colegiado.

Em relagdo a dispensa de AIR para a alteragdo de dispositivo normativo e a Consulta Publica propostas no presente voto,
a GGTAB assevera seu baixo impacto. Conforme definicdo disposta no Decreto n2 10.411, de 30 de junho de 2020, incorporada pela
Portaria Anvisa n? 162, de 12 de margo de 2021, que traz as diretrizes e procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na
Anvisa, sdo considerados atos normativos de baixo impacto aqueles que ndo provocam aumento expressivo de custos para os agentes
econdmicos, nem aspectos vinculados a despesas orgamentarias financeiras da Administracdo.

Considerando que a presente alteragdo normativa visa afastar, temporariamente, a obrigacdo da apresentagdo de
analises pelo setor produtivo, e a Consulta Publica proposta tem o intuito de fomentar a discussao sobre a revisdo da implementagdo
de medida normativa, ja de conhecimento dos atores afetados, ndo se identifica nenhuma alteragdo de custo para os agentes
econdmicos relacionados. Ademais, ndo apresentam aspectos vinculados a despesas orgamentarias financeiras da Administragdo.

Adicionalmente, sdo considerados atos normativos de baixo impacto aqueles que ndo repercutam de forma substancial
nas politicas publicas de saude, de seguranga, ambientais, econGmicas ou sociais. No presente caso, a medida a ser facultada
inicialmente, e, em seguida, discutida por meio de CP, ainda ndo esta vigente e, sobretudo, visa garantir o cumprimento de dispositivos
legais contidos na RDC n2 14, de 2012. Entretanto, considerando que a citada RDC esta judicializada por grande parte do setor, a ndo
aplicabilidade da medida, neste momento, nao repercute de forma substancial nas politicas publicas de saude.

Por fim, a GGTAB solicita que a CP ocorra pelo periodo de 60 dias.

Diante das informagdes disponibilizadas pela GGTAB, entendo que as justificativas apresentadas pela area técnica para
as dispensas de AIR e CP para a proposta de alteragdo normativa, bem como a nao realizagdo de AIR para a CP apresentada, encontram
respaldo na Portaria Anvisa n? 162, de 2021. De acordo com a citada Portaria, a CP pode ser dispensada quando considerada
improdutiva, e a AIR pode ndo ser realizada diante do enfrentamento de problemas de baixo impacto em relagdo a despesa
orgamentaria ou financeira, aos custos para os agentes econémicos e usuarios dos servigos prestados e as politicas publicas de saude,
de seguranga, ambientais, econémicas ou sociais.

Ressalto, ainda, que as deliberagdes em comento sdo de grande relevancia, uma vez que o setor produtivo vem se
reunindo com a Anvisa desde a edi¢do da RDC n2 266, de 2018, expondo a dificuldades para o pleno cumprimento da norma. Nessa
esteira, de acordo com a GGTAB, uma parte do setor tem demonstrado os esforgcos por eles empreendidos, visando o atendimento das
disposi¢cdes normativas, desde a sua edigdo.

A alteragdo normativa proposta permitird que a analise solicitada para os componentes do tabaco total seja facultativa
enquanto se realiza discussdo com todos os atores afetados sobre o cumprimento integral do dispositivo, considerando os avangos ja
realizados pelo setor nessa tematica, bem como as dificuldades ainda ndo superadas.

Ainda que a medida em questdo ja tenha sido definida por meio de ato normativo vigente, acredita-se que a submissdo
do tema a uma rodada de contribui¢des publicas ird qualificar a medida regulatéria e garantir a sua melhor forma de implementacdo.

Ademais, considerando os principios da razoabilidade, da eficiéncia e da proporcionalidade, além dos argumentos
apontados pelo setor regulado, entendo ser importante promover discussdo sobre o alcance da medida e eventuais ajustes
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necessarios para melhorar a efetividade da proposta regulatdria, submetendo a Consulta Publica a proposta elaborada pela GGTAB,
processo no qual serdo consideradas as contribuicdes e sugestdes apresentadas por todos os agentes interessados.

Nessa esteira, considerando a solicitagdo de manifestagdo apresentada por empresa do setor sobre a matéria ora em
analise, entendo que, no presente momento, tal manifestagdo ndo seria cabivel, haja vista que, com a edi¢do da Consulta Publica
proposta, sera oportunizado a todos os interessados que apresentem suas contribui¢Ges a Anvisa.

Repiso, por fim, que estamos tratando de dilagdo de prazo para atendimento de requisito que ainda ndao entrou em
vigéncia, e que fora objeto de outras duas prorrogacdes aprovadas por este Colegiado, diante das dificuldades operacionais relatadas
por diferentes entes do setor.

Conforme assevera a GGTAB, no momento, ainda restam incertezas quanto a possibilidade de cumprimento da medida
regulatdria proposta pela Anvisa, diante do relato apresentado por empresas e 6rgdo de representacdo do setor, uma vez que 0s
laboratérios prestadores desses servigos ainda ndo possuiriam capacidade instalada para a realizagdo das analises.

Portanto, caso a Anvisa ndo promova a alteragdo proposta, entrardao em vigor requisitos inexequiveis, o que estabelecerd
uma situagao de inseguranca juridica, que prejudicara a atuagao regulatéria da Anvisa.

2. Voto

Diante de todo o exposto, entendo oportuna e necessaria alteragao proposta para a RDC n° 226, de 2018, bem como a
abertura de Consulta Publica para discussdo sobre o cumprimento das analises de tabaco total.

Nesse sentido, VOTO pela aprovagdo dos seguintes itens:

|- Propostas de abertura de processo regulatério e de minuta de Resolu¢do da Diretoria Colegiada que altera a
obrigatoriedade de analise dos compostos da Lista lll, do Anexo | da RDC n2 226, de 30 de abril de 2018, com
dispensa das etapas de Andlise de Impacto Regulatério e Consulta Publica;

Il - Proposta de abertura de processo regulatério, com dispensa da etapa de Andlise de Impacto Regulatdrio, e
proposta de minuta de Consulta Publica que altera os prazos de andlise dos compostos da Lista I, do Anexo | da RDC
n2 226, de 30 de abril de 2018, com prazo de contribuicdo pelo periodo de 60 dias.

E o voto que submeto a apreciacdo e votacdo desta Diretoria Colegiada.

[1] Disponivel em: http://portal.stf.jus.br/processos/downloadPeca.asp?id=15339416790&ext=.pdf

eil . Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em 30/06/2021, as 18:57, conforme horério
- o Lil’ oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura

eletrénica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador
e 1509216 e o codigo CRC 861915CD.

Referéncia: Processo n? 25351.918239/2021-11 SEl n? 1509216
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