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~:= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
VOTO N2 123/2021/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.918239/2021-11

Analisa abertura de Processo Regulatério e
apreciacdo de minuta de Resolucdo da Diretoria
Colegiada que altera a obrigatoriedade de andlise dos
compostos da Lista Ill, do Anexo |, da Resolugdo RDC
n? 226, de 30 de abril de 2018; e Abertura de
Processo Regulatério e apreciacdo de minuta de
Consulta Publica que altera os prazos de andlise dos
compostos da Lista Ill, do Anexo |, da Resolugdao RDC
n2 226, de 30 de abril de 2018.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos Derivados ou N3o do
Tabaco - GGTAB

1. Voto

Inicio fazendo uma breve contextualizacdo de que a Anvisa esta sempre atenta e fazendo
reunides extraordinarias para avaliacdo dos temas nesta pandemia. Nos ndo nos furtamos a qualquer
tempo e hora. Reconheco a pronta atuacdo da Terceira Diretoria, com sua diligéncia e busca de superacdo
dos problemas regulatdrios que se apresentam na Agéncia.

Reconheco que é uma estratégia inteligente, de adequacdo regulatério e de transicdo.
Mas também identifico uma auséncia de uma ampla e aprofundada discussdao do tema pela Geréncia
Geral de Tabaco com todos os entes envolvidos que contribuiram com a promulga¢do da RDC 226/2018.
Destaco, em especial, os prazos que essa mesma GGTAB apontou para duas prorrogacdes de prazo da
vigéncia da RDC que foram prontamente deliberados por esta DICOL.

A RDC n? 226/2018 entraria em vigéncia em 06 de agosto de 2019, a Resolugdo RDC n®
299/2019, prorrogou o prazo para o cumprimento normativo para 01 de janeiro de 2021, depois a RDC
n? 452/2020 prorrogou o prazo para entrada em vigéncia da previsdo normativa para 01 de julho de
2021.

A RDC n° 226 foi promulgada em 30 de abril de 2018, ha mais de 3 anos, com previsdo de
entrada de vigéncia amanh3, 01 de julho de 2021, quanto a apresentacdo nos processos de registro das
anadlises das impurezas. Assim, considerando as diretrizes da previsibilidade e transparéncia, bem como
os principios das boas praticas regulatdrias e a necessidade de amplo debate.

No momento, VOTO CONTRARIO a abertura de Processo Regulatério e apreciacdo de
minuta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que altera a obrigatoriedade de andlise dos compostos da
Lista Ill, do Anexo |, da Resolucdo RDC n2 226, de 30 de abril de 2018; e Abertura de Processo Regulatério
e apreciacdao de minuta de Consulta Publica que altera os prazos de analise dos compostos da Lista lll, do
Anexo |, da Resolucdo RDC n? 226, de 30 de abril de 2018.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 01/07/2021, as
20:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto n2
10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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