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Analisa propostas de Abertura de
Processo Administrativo de
Regulacao e de Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC), para
dispor sobre a exposicao a venda
e a comercializacao de produtos
fumigenos derivados do tabaco, e
de Instrucao Normativa (IN) para
estabelecer as  adverténcias
sanitarias e mensagens a serem
utilizadas em expositores e
mostruarios de produtos
fumigenos derivados do tabaco.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de
Produtos Fumigenos Derivados ou Nao do Tabaco (GGTAB)

Agenda Regulatéria 2021/2023: Projeto Regulatério 16.2.
Exposicao dos produtos nos pontos de venda

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatdrio

O presente voto trata de proposta de Abertura de
Processo Administrativo de Regulacao e de Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC) e Instrucao Normativa
(IN), apresentadas pela Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacao
de Produtos Fumigenos Derivados ou Nao do Tabaco
(GGTAB), que versam sobre a comercializacao e exposicao nos
pontos de venda de produtos fumigenos derivados do tabaco e
sobre o prazo de vigéncia das adverténcias sanitarias e o
estabelecimento de novas adverténcias e mensagens a serem



utilizadas em expositores e mostruarios de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

O processo foi instruido pela GGTAB com o
Formuldrio de Abertura de Processo Administrativo de Regulacao
2620379, e com o Parecer ne
8/2023/GGTAB/DIRE3/ANVISA 2620586, que motiva a solicitacao
de abertura do processo com dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR), em razao de baixo impacto, e dispensa de
Consulta Pdblica (CP), em razao de ser improdutiva,
considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

A Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria
(ASREG), por meio do Parecer ne
57/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA 2632025, manifestou-se
acerca da adequacao da instrucao processual do pedido de
abertura do processo aos termos da Portaria n? 162, de 12 de
marco de 2021, que dispde sobre as diretrizes e os
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na
Anvisa, e da Orientacao de Servico (OS) n? 96/Anvisa, de 12 de
marco de 2021, que dispde sobre o fluxo para a elaboracao e a
deliberacao de instrumentos regulatérios.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa manifestou-se
acerca das propostas regulatérias por meio do Parecer n.
00214/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 2686708.

Ainda, fora aportado aos autos proposta de Minuta de
RDC 2686894, para disporsobre a exposicao a venda e a
comercializacao de produtos fumigenos derivados do tabaco, e
de IN 2687155, para estabelecer as adverténcias sanitarias e
mensagens a serem utilizadas em expositores e mostruarios de
produtos fumigenos derivados do tabaco.

E o relatério. Passo a andlise.

2. Analise

Necessario contextualizar, inicialmente, que por meio
da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, foi concedida a
Anvisa a competéncia de regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a saude publica, dentre
eles cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou nao do tabaco, conforme inciso X, do



artigo 82. Ainda, a Lei n? 9.294, de 15 de julho de 1996, que
dispde sobre as restricoes ao uso e a propaganda de produtos
fumigenos, estabeleceu, em seu artigo 39 vedacao da
propaganda comercial de produtos fumigenos, permitindo
apenas a exposicao dos produtos nos pontos de venda, desde que
acompanhadas das adverténcias sobre os maleficios do
tabaco. Por sua vez, o Decreto n? 2.018, de 19 de outubro de
1996, que regulamenta a Lei n2 9.294, de 1996, reforca as regras
para a exposicao dos produtos nos pontos de venda, detalhando
as adverténcias que devem ser empregadas nos mostruarios e/ou
expositores do produtos.

Em cumprimento as incumbéncias legais, atualmente
encontra-se vigente a RDC n? 558 de 30 de agosto de 2021,
norma que regulamenta a exposicao a venda e a comercializacao
de produtos fumigenos derivados do tabaco, estabelecendo as
regras para aplicacao das adverténcias sanitarias que devem ser
utilizadas, bem como os parametros para a sua apresentacao
nos expositores ou mostruarios nos locais de venda. Lembro que
o atual grupo de adverténcias sanitariasempregado nos
mostruarios e/ou expositores previstas nessa norma entrou em
vigéncia no mercado em maio de 2018.

Oportuno destacar, ainda, que, dentre as obrigacoes
previstas no Decreto n? 5. 658, de 2 de janeiro de 2006, que
norteiam as acdes a serem executadas pelos paises signatarios
da Convencao-Quadro da Organizacao Mundial da Saude para o
Controle do Uso do Tabaco, tem-se o artigo 13, que estabelece as
medidas necessarias referentes a "Publicidade, promocao e
patrocinio do tabaco", incluindo a necessidade de exigéncia de
que que toda publicidade de tabaco venha acompanhada de
adverténcia ou mensagem sanitaria.

Conforme recomendado pelos Guias de
implementacao da Convencao-Quadro para o Controle do Uso do
Tabaco, as adverténcias sanitarias utilizadas precisam ser
recorrentemente atualizadas, de modo a garantir a manutencao
da eficacia de comunicar ao publico os principais agravos
causados pelo consumo do produto e as principais substancias
contidas nos produtos que causam esses agravos.

Nesta direcao, lembro que, num processo periédico e
habitual de atualizacao das adverténcias sanitarias, ja foram
disponibilizados diversos grupos de adverténcias sanitarias
padrao, a serem utilizados nos mostruarios e/ou expositores,
sendo esperado que um novo conjunto de adverténcias sanitarias



seja, em breve, apresentado para a substituicao das adverténcias
atuais. Entretanto, a RDC n2 558, de 2021, nao apresenta a
informacao da vigéncia do atual grupo, o que nao traz uma
previsibilidade ao setor e a sociedade de quando ocorrera o
processo de introducao de um novo grupo de adverténcias.

Além disso, a RDC n? 558, de 2021, prevé que cada
adverténcia sanitaria padrao deve ser usada em combinacao com
uma adverténcia sanitaria especifica. Todavia, conforme relatado
pela area técnica 2620586, foi identificado, ao longo do tempo
em que se encontra vigente a norma atual, que algumas agentes
afetados tém apresentado dificuldade na identificacao das
combinacdes de adverténcias que devem ser empregadas
conjuntamente, o que demonstra que os dispositivos normativos
nao estao apresentados de maneira clara para a sociedade.

Diante deste cenario, a GGTAB entendeu oportuno
apresentar a presente proposta com o0s objetivos de: i) tornar
publica a vigéncia do atual grupo de adverténcias sanitarias; ii)
permitir o conhecimento, pelo setor regulado e pela sociedade,
de forma antecipada, de quando se tera a introducao de um novo
grupo de adverténcias sanitarias nos mostruarios e/ou
expositores de produtos fumigenos; e iii) facilitar a identificacao
dos conjuntos de adverténcia sanitaria padrao e adverténcia
sanitaria que devem ser usados de forma simultanea no conjunto
grafico aplicado nos mostruarios e/ou expositores.

Assim, considerando que o presente processo
regulatério nao altera os requisitos normativos atualmente
determinados pela RDC n? 558 de 2021, e sua inovacao apenas
visa trazer clareza aos dispositivos vigentes, e previsibilidade
sobre o prazo de vigéncia da norma, entendo que nao ha impacto
adicionais aqueles que ja foram produzidos quando da
publicacao da RDC n° 213, de 23 de janeiro de 2018, norma que
antecedeu a atual RDC n2 558, de 2021, motivo pelo qual
entendo pertinente a dispensa da AIR e de CP, proposta pela area
técnica, com o seu devido enguadramento na hipdétese prevista
no inciso lll, artigo 18, da Portaria n? 162, de 12 de margo de
2021.

Conforme justificado pela GGTAB, a proposta nao tem
o condao de provocar qualquer aumento de custos para os
agentes econbmicos ou para a sociedade, visto que nao ha
nenhum alteracao nas regras ja executadas pelos agentes
afetados. Pelo contrario, entendo que a proposta possa contribuir
para a reducao de custos, especialmente ao setor regulado, na



medida em que os requisitos normativos se apresentam com
maior clareza. Ademais, como nao ha alteracao de qualquer
regra vigente, justificou a area técnica que a proposta nao
provoca aumento de despesa orcamentdria ou financeira e tao
pouco repercute negativamente nas politicas publicas de saude,
de seguranca, ambientais, econbmicas ou sociais.
Adicionalmente, segundo justificado pela GGTAB, a realizacao da
Consulta Publica se mostra improdutiva, considerando a
finalidade da participacao social no processo decisério, bem
como 0s principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas, uma vez que nao havera
alteracdes nos requisitos normativos atualmente vigente no que
se refere as regras para utilizacao das adverténcias sanitarias
2620586.

Destaco que a proposta de abertura foi devidamente
avaliada pela Assessoria de Regulamentacao e Boas Praticas
Regulatérias (ASREG) que, por meio do Parecer n?9
57/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA 2632025, concluiu que o
processo foi instruido com os elementos necessarios a abertura
da proposta regulatéria, conforme estabelecido na Portaria n®
162, de 2021, e na Orientacao de Servico n? 96, de 2021.

Considerando o exposto até aqui, e tendo em vista
que a GGTAB ja aportou ao presente processo as propostas de
RDC e de IN, para substituir a RDC n?2 558, de 2021, que sem
inovar no mérito, apenas reorganizam os dispositivos normativos
atualmente estabelecidos (para proporcionar maior clareza em
relacao as adverténcias sanitarias) e estabelecem data de
vigéncia (com o intuito de promover a devida transparéncia e
previsibilidade em relacao a quando se tera a introducdao de um
novo grupo de adverténcias sanitarias), julgo oportuno, neste
momento, com base nos principios da economicidade e
celeridade processual, oferecer a tomada de decisao dessa
Diretoria Colegiada, de maneira concomitante a proposta de
abertura, as RDC e IN propostas pela area técnica.

Nesta esteira, enfatizo que a Procuradoria Federal
junto a Anvisa, por meio do Parecer n.
00214/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 2686708, ofereceu
analise juridica da proposta, concluindo pela juridicidade das
minutas, ressalvadas as recomendacoes. Destaco que todas as
recomendacdes apresentadas por aquele 6rgao juridico foram
prontamente acatadas pela area técnica 2687354, que aportou
ao presente processo as novas minutas de atos normativos
2686894 e 2687155.



Ainda destaco que, em apreco a transparéncia e
participacao do processo regulatério, a GGTAB realizou reuniao
virtual, em 21 de novembro de 2023, com a participacao de
empresas e representantes do setor requlado, para apresentar e
discutir as propostas ora submetidas a deliberacao desta
Diretoria Colegiada 2689924 e 2697994,

Apds a reuniao, foi protocolado, pela Associacao
Brasileira da Industria do Fumo - ABIFUMO, oficio por meio do
qual foram apresentadas sugestdes aos textos
normativos 2711376. Dentre as sugestdes apresentadas, destaco
a proposta de inclusao de dispositivo em relacao ao prazo para
adequacao quando da introducao de novo grupo de adverténcias
sanitarias. Sugeriu aquela Associacao o prazo minimo de 1 (um)
ano e meio.

Neste contexto, oportuno lembrar que, ao ultimo
conjunto de adverténcias sanitarias, definido pela Diretoria
Colegiada, fora dado o prazo de 6 meses para adequacao.
Naquela ocasiao, por forca de determinacao judicial, fora
concedido prazo adicional, de mais 6 meses, para algumas
empresas.

Assim, proponho a inclusao de artigo que estabeleca
gue a nova IN que dispora sobre as adverténcias sanitarias seja
publicada até o dia 01 de novembro de 2024, para entrada em
vigor no dia 02 de novembro de 2025, concedendo, desta forma,
o prazo de 1 (um) ano para a adequacao. Acredito que a
definicao deste prazo contribuira com a transparéncia e a
previsibilidade regulatéria, pilares de atuacao dessa Diretoria,
permitindo aos agentes afetados tempo suficiente para
realizacao de todas as adequacdes necessarias.

Nesta esteira, declaro o meu total apoio e
comprometimento com todas as acdes estratégicas necessarias
ao devido cumprimento do prazo estabelecido.

Por fim, esclareco que, como habito e costume desta
casa, a edicao da nova IN, que dispora sobre as adverténcias
sanitarias, devera observar todas as diretrizes de Boas Praticas
Regulatérias vigentes para edicao de atos normativas na Anvisa,
em alinhamento com as determinacoes legais que tratam sobre o
tema.

4, Voto



Ante ao exposto, VOTO FAVORAVEMENTE a
proposta de Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério
(AIR), em razao de baixo impacto, com fulcro no inciso lll, artigo
18, da Portaria n? 162, de 12 de marco de 2021, e com dispensa
de Consulta Publica (CP), em razao de ser improdutiva,
considerando os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas, com fulcro no inciso Il, artigo
39, da Portarian? 162, de 12 de marco de 2021.

Ato continuo, VOTO PELA APROVACAO da
proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
2689924, que dispdesobre a exposicao a venda e a
comercializacao de produtos fumigenos derivados do tabaco, e
de Instrucao Normativa (IN) 2711920 que estabelece as
adverténcias sanitarias e mensagens a serem utilizadas em
expositores e mostruarios de produtos fumigenos derivados do
tabaco.

E o voto que submeto a deliberacdo da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
o8 Fernandes Pereira, Diretor, em 08/12/2023, as 19:25,
el B conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I 1 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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