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Relatdrio e voto de Proposta de Resolugéo n°. 001/2018 — DIARE/ANVISA

2509.521702/2016-81 (Comercializacdo, expositores e
propaganda)

Processos n°:

Proposta de Resolucdo para revisdo da RDC 335/2003 -
Objetos: Dispde sobre a exposicdo a venda e a comercializacdo de
produtos fumigenos derivados do tabaco.

Area proponente: GGTAB

Propostas de: Revisao de RDC

';gle;ggigegu'am“as Agenda Regulatéria: subtema 75.1 (Propaganda)

Diretorias relacionadas: DIARE

Lei 9294/1996,

Lei 12546/11;
Embasamento legal: Decreto 2.018/96
Decreto 8.262/14;
Decreto 5.658/2006

1. Cuida-se da proposicdo de regulamentacdo sobre a exposicdo a venda e a
comercializacdo de produtos derivados do tabaco. Em verdade, trata-se da
complementacdo regulatéria que abrange as regras a comercializacdo de produtos
fumigenos e derivados do tabaco, com destague para as adverténcias sanitarias que
devem estar presentes em suas embalagens e também nos expositores de venda.
Relembro que optei por unir em um mesmo voto de proposi¢cao para consulta publica
este tema referente a exposicdo, propaganda e venda desses produtos e aquele
referente as adverténcias sanitarias. Nesse sentido, a consulta publica, ainda que
individualizada (CP 330/2017) foi autorizada para os dois temas na mesma sessao desta
Diretoria Colegiada (DICOL). Todavia, a regulamentagcdo agora proposta refere-se
unicamente as regras que disciplinardo a exposicdo a venda e a comercializacao de

produtos fumigenos derivados do tabaco, processo n° 2509.521702/2016-81.

2. Trataremos, pois, da aprovacado da minuta de Resolucao de Diretoria Colegiada
(RDC) que dispde sobre a exposicdo a venda e a comercializacdo de produtos

fumigenos derivados do tabaco, que assim como a RDC 195/2017, aprovada aqui em
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13/10/2017, trata da revisdo da RDC 335/2003, a partir da necessidade de nova
regulamentacao principalmente em vista da idealizacdo de um novo grupo de imagens,
com a definicdo de um novo conceito de comunicacao visual que vira em substituicdo as

atuais imagens e o seu ultrapassado conceito.

3. Devo novamente lembra-los, assim como fiz em meu voto que conduziu a
aprovacao da RDC 195/2017, que esta intencao regulatéria tem o mesmo fundamento
daquela, qual seja, a necesséaria adequacdo da atual RDC 335/2003 a nova
orientacéo legal advinda com a promulgacao da Lei n® 12.546/2011 e do Decreto n°
8.262/2014, bem como das alteragcbes promovidas na Lei n°® 9.294/96. Segue-se,
portanto, a hodierna orientacdo legal, fazendo-se a imprescindivel incorporacao das
novas disposicbes aos nossos normativos, de alguma forma alcancados por essas

inovacgoes.

4. Cabe-me, também, reforcar o mesmo alerta feito na sessdo desta DICOL que
deliberou sobre a RDC 195/2017, qual seja, o fato de que o prazo de expiracdo do
contrato de cessdo de uso das atuais imagens de adverténcia € o dia 25/05/2018,
gquando todos o0s expositores, bem como os macos e embalagens dos produtos

fumigenos ndo mais poderédo estar disponiveis no mercado brasileiro.

5. Lembremo-nos, ainda, que o0s procedimentos administrativos relativos a
contratacdo dos servi¢cos para a producdo das novas imagens foram concluidos. Houve,
por meio do Ministério da Saude, a contratacdo da empresa Calia Comunicacdo que é a
responsavel pela configuracdo final de todo o conjunto de imagens. Aprovada a RDC e
as respectivas imagens a ela anexadas (4° grupo de imagens), a empresa contratada ja

entregou as imagens que foram anexadas a RDC 195/2017 e serdo a esta RDC também

anexadas.
6. Feitas essas consideracgdes iniciais, passo agora a analise da proposta de RDC.
7. O processo regulatério seguiu seu rito em perfeita consonancia com as boas

praticas regulatorias. A partir da aprovacao da proposta de iniciativa, houve a construgéo

pela area técnica da minuta de norma que, apos ajustada em razdo das adverténcias
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feitas pela analise da nossa Procuradoria, foi discutida e aprovada por esta DICOL para
submissdo em consulta publica (CP 330/2017), nela incluida o novo grupo de imagens

(4° grupo) aprovado por esta DICOL.

8. A consulta teve prazo de duracdo de 30 (trinta) dias, contados apés a data da
publicacdo no DOU, em 27/4/2017. Dela resultou relatorio de andlise de contribuicdes no
qual se constata grande participacao social, a indicar que o tema tem relevancia social.
Apoés analisadas e depuradas as contribui¢cdes, houve a incorporacdo de algumas e a
ndo aceitacdo de outras. O relatério de andlise de contribuicbes contém todas as
informacgdes pertinentes aos procedimentos realizados, a partir do resultado da consulta
publica. Desse procedimento depuratério, a partir da analise das contribuicbes
recolhidas em consulta puablica, resultou uma primeira minuta de RDC, construida pela

area técnica.

9. Na Diare, de posse da versdo de RDC construida apos o resultado da consulta
publica, houve o chamamento final dos representantes do setor regulado e outras
entidades diretamente envolvidas com o tema, marcadamente do Instituto Nacional do
Cancer (INCA) e da Alianca de Controle ao Tabagismo (ACTBr), para uma reuniao
presencial na sede da Anvisa, no dia 08/12/2017, na qual seria feita uma ultima
avaliacdo da minuta proposta. Houve novas contribuicbes por parte do setor que
defendeu mudancas na minuta apresentada pela area técnica, bem como por parte dos
representantes das demais entidades presentes. As ponderacdes apresentadas pelo
setor regulado e demais presentes nessa Ultima reunido estdo descritas na Ata de
reunido ja anexada aos autos. Destaco, todavia, os encdmios sobre a oportunidade de
manifestacdo presencial do setor regulado ainda durante a construcdo da norma,

recebidos de todos os participantes da aludida reuniéo.

10. As novas consideracdes e os argumentos trazidos pelos representantes do setor
regulado e pelos demais representantes das entidades presentes na referenciada

reunido foram discutidas a midde com a nossa area técnica.

11. Dessas discussdes, nas quais a area técnica insistiu ha permanéncia da minuta

na forma em que foi entregue, sem qualquer alteracdo, restou confirmada, porque
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aproveitada por esta relatoria na andlise da proposta da RDC 195/2017, a mesma

alteracdo ja posta na proposta de RDC vinda da GGTAB: a retirada do elemento simbolo

de identificacdo de produtos nocivos e téxicos. Considerei naquela oportunidade e

reitero agora que o simbolo “caveira” pode demandar diferentes interpretacbes de

adverténcias de intoxicacdes relacionados a esse pictograma. Na proposta de RDC

apresentada pela GGTAB o simbolo foi substituido por um sinal de exclamacéo.

VOTO:

Antes de proferir meu voto, sinto-me no dever de tecer alguns comentarios relativamente

aos argumentos apresentados pelo setor regulado e demais instituicdes envolvidas com

o tema na ultima reunido havida na sede desta Anvisa, destacadamente sobre:

De inicio, devo lembrar que a RDC 195/2017, que dispbe sobre adverténcias
sanitarias e embalagens para produtos fumigenos derivados do tabaco, foi
publicada no DOU em 15 de dezembro de 2017, contendo em seus anexos todas
as imagens de adverténcia que serdo utilizadas nos macos, embalagens e
também nos expositores dos produtos fumigenos derivados do tabaco, sendo

esta proposta regulatéria, em sintese, uma complementacéo daquela;

Além disso, destaco, em complemento, que a norma agora proposta se somara
ao conjunto regulatério desta Anvisa que dispde sobre a comercializacdo dos
produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco. Um bloco normativo de
reconhecida eficiéncia no controle do comércio dos produtos advindos desse
ramo negocial, ainda licito no Brasil. Mesmo sabendo do nosso correto
direcionamento normativo, reconheco que ainda podemos, e vamos, evoluir nos

mecanismos de controle, mas penso que a atual configuracdo normativa, com a
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inclusdo da RDC agora proposta, melhorard em efetividade, mesmo sem a

incorporacao de sugestdes oriundas de respeitadas entidades de controle.

Ciente da notoriedade alcancada por nosso quadro normativo destinado ao
controle do comércio tabagista, permaneco alinhado aos fundamentos que
construiram essa conformacdo regulatoria. Nesse sentido, passo a tecer
consideracfes abordando todos os aspectos e detalhes observado e/ou
sugeridos, marcadamente pelos representantes do setor regulado. Inicio, entao,
pela analise da RDC proposta a partir das regras definidas para a exposicao de
produtos fumigenos, na qual a norma conceitua “exposi¢cao” referindo-se sempre
a produtos fumigenos derivados do tabaco postos em visibilidade para o
consumidor nos locais de venda. Esse conceito deve ser associado ao conceito
dado também pela mesma norma para “embalagem”, cuja forma primaria define
como o involucro que acondiciona o produto fumigeno para entrega ao
consumidor final. Ou seja, o que a RDC define séo as regras de exposicéo para o
produto final que serd entregue ao consumidor, ndo se estendendo a outros

materiais ou produtos que ndo sejam os fumigenos derivados do tabaco;

Em outra estipulacdo, na qual a norma faz referéncia ao controle publicitario,
tenho que, diferentemente do que argumenta o setor regulado, a Lei n°® 9.294/96
claramente entende que a exposi¢cdo € uma das formas de propaganda, alias, a
Gnica forma excepcionada na proibicdo. Vé-se, todavia, que a lei ao excepcionar
a propaganda via exposicéo faz varia restricdes, seguindo a finalidade normativa
no sentido de, no minimo, ndo incentivar o consumo de produtos fumigenos
derivado do tabaco. Noutra visdo, extrai-se na referenciada legislacdo a clara
intencdo de que todas as informacdes relativas aos produtos estejam postas na
forma de exposicao permitida, incluindo-se os precos e as adverténcias sanitarias,
em situacado que nos permite entender que qualquer outra informacgao, vinda ou
nao do varejista, deve ser considerada forma adicional de promocéo de venda ou,
em maior amplitude, forma disfarcada de propaganda. Da mesma forma e a partir
do mesmo fundamento, ndo h& como se admitir qualquer outra informacgédo —

textual ou grafica — na lista de precos que nado estejam objetivamente
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relacionadas ao preco dos produtos e nem que essa mesma tabela se

sobreponha aos textos e imagens de adverténcia;

Ainda relativamente as formas alternativas de propaganda, tenho que o patrocinio
se enquadra nessa possibilidade. Assim, essa modalidade alternativa de
propaganda esta também coibida na norma proposta. Nessa intengcéo, a proposta
de RDC impede o patrocinio, seja com a utilizacao direta do nome de um produto
fumigeno, seja pela utilizacdo do nome da empresa produtora do produto. Isso
porque, a empresa, por ser a personalidade juridica responsavel pelo custeio de
eventual patrocinio e demais acdes executivas para sua realizacéo, esta, no caso,
com 0 nome e, consequentemente, a imagem intimamente ligada aos seus
produtos, ndo havendo possibilidade de dissociacédo para efeito de propaganda,
especialmente se forem industrias de muita fama. Ou seja, na pratica, por
exemplo, e isso é notdrio, um eventual patrocinio das empresas “Sousa Cruz” ou
da “Philip Morris” — duas empresas muito famosas na industria do fumo -
necessariamente estara associado aos seus produtos fumigenos. Contudo, a
RDC proposta, quando intentou limitar a pratica de patrocinio, foi além do que
prevé a lei, que veda essa atuacao apenas para atividades culturais ou esportivas
(inciso V, do art. 3°, da Lei n® 9.294/1996). Em razdo desse aumento de alcance,
entendi por alterar o inciso IV, do § 1°, do artigo 5° da RDC, que passa a ter o

seguinte texto: “lV- patrocinio de atividade cultural ou esportiva”;

Nesse mesmo sentido, a proposta de RDC proibe o que se denomina “venda
casada”, que é a venda de um produto associado a outro supostamente
necessario ou facilitador do uso daquele primeiro. Essa modalidade de venda ja é
legalmente proibida no Brasil pelo nosso Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n°
8.078/1990) e a proposta de RDC apenas corrobora com essa determinac¢é&o, por
entender em consonancia com a aludida lei, tratar-se de uma forma de promocao

do produto, no caso, fumigeno;

Relativamente a proibicdo de iluminagdo nos expositores ou mostruarios, essa

vedacéao refere-se claramente a iluminacéo direcionada destinada a dar destaque
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aos produtos postos nessas vitrines, nada vinculado, portanto, a eventual
proibicdo de iluminacdo nos ambientes nos quais estédo instalados os expositores
ou mostruarios. Ou seja, por 6bvio, o local pode ser iluminado, mas o que a
norma proposta veda é a iluminag@o externa e direcionada ao expositor ou, da
mesma forma, a iluminagé&o interna vinda de dentro do mostruério, em ambos 0s

casos para dar destaque aos produtos.

Quanto a forma permitida para exposicdo dos produtos fumigeno, definida na
proposta de RDC como: “o mais distante possivel” de produtos especialmente
destinado ao consumo por criancas, vé-se que a norma, ao nao especificar
precisamente a distancia que devem ficar os produtos fumigenos daqueles
outros, resolveu por respeitar a diversidade de tamanhos em areas dos
estabelecimentos comerciais vendedores de produtos fumigenos, apelando ao
bom senso dos varejistas nesse sentido. Até porque a definicdo precisa da
distancia poderia, em determinados casos, impossibilitar a venda, o que seria
uma proibicdo de venda n&o prevista em lei. Contudo, a norma ndo define
também em que local da loja comercial devem os produtos fumigemos ser
expostos, podendo inclusive ficar perto do “caixa”, como sugere o setor regulado,
desde que l4 ndo estejam os produtos especialmente destinados ao consumo de
criancas. Essa vedacdo € absolutamente pertinente e decorre do fato de
tratarmos aqui de regulamentacdo da comercializacdo de produto cuja venda é
proibida para menores de 18 anos e, posso dizer, inimagindvel para criancas.
Assim, a proibicdo visa evitar uma possivel confusdo ou, em pior escala, uma
sugestdo de consumo, por cores e imagens presentes nas embalagens, entre
guloseimas e pequenos brinquedos infantis com produtos fumigenos. Ademais, a
proposta de RDC, nesse particular, busca a convergéncia regulatoria
internacional, na medida em que h& paises em que essa proibicdo esta expressa

em lei. Cito como exemplo a Australia e a Nova Zelandia.

Quanto a possibilidade de venda de produtos fumigenos pela rede Internet, tenho
gque essa modalidade comercial estd expressamente vedada pela Lei n°

9.294/1996, regulamentada pelo Decreto n° 2.018/1996. Por primeiro, extrai-se do
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mandamento legal que a Unica excec¢ao permitida para propaganda de produtos
fumigenos € a exposicdo deles em locais de venda, definidos no Decreto n°
2.018/96 como sendo: “area ou espaco fixo e fisicamente delimitado localizado no
interior de estabelecimento comercial e destinado a exposicdo e a venda de
produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco;”. Decorre dessa combinacéo
normativa que o local de venda deve ser uma area fisica, existente no mundo
real, ndo havendo previsdo de local de venda abstrato ou virtual, como sites na
Internet. Além disso, sendo o local de venda — fisico e real — o0 Unico local onde a
propaganda de produtos fumigenos € permitida — via exposi¢cdo destes— a
liberacdo de venda pela rede Internet configuraria a liberacdo da propaganda

nessa mesma rede, o que € patentemente ilegal;

No que se refere as regras postas no artigo 8° da proposta de RDC, ressalto que
o “caput” do mandamento claramente expressa que a regulamentacdo se refere
as regras para comercializacdo de produtos fumigenos derivados do tabaco, nédo
alcancando ou delimitando condi¢cbes para o eventual transporte ou remessa
desses mesmos produtos para fins de pesquisa, testes ou outras finalidades
diversas da comercializacdo. Na mesma abrangéncia, a proposta de norma
proibe a comercializacdo de produtos fumigenos derivados do tabaco por via de
remessa expressa, seguindo a linha normativa adotada pela Receita Federal, que
faz a mesma proibicdo. Em verdade, a proposta de RDC, em relagéo a proibicéo
de comercializacdo por remessa expressa, destaca apenas a excecado para

situacdo la definida;

Por fim, insiste o setor regulado, assim como fez quando das discussfes proposta
para a construgcao da RDC 195/2017, na argumentacdo baseada na exiguidade
do prazo para o cumprimento das exigéncias prevista na proposta de RDC. Esse
inconformismo ja foi objeto de requerimento da ABIFUMO junto a esta Diare. A
pretensao foi analisada por meio da Nota Técnica n°
03/2018/SEI/DIARE/ANVISA, na qual houve a contestacdo pormenorizada de
todos os argumentos trazidos no documento petitdério, concluindo-se pela

sugestao de indeferimento. Embora ndo tenha havido a comunicacdo formal a
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ABIFUMO de minha concordancia com o indeferimento, adianto aqui esse
posicionamento que serd em breve formalmente comunicado a entidade
requerente. Aqui, cabe-me apenas reforcar novamente que a imperiosidade do
prazo de entrada em vigéncia da RDC 195/2017 e desta proposta decorre de
circunstancias administrativas cujos obstaculos gerados sao absolutamente
insuperaveis na espécie. Ou seja, 0s expositores, 0s mostruarios, as embalagens
e 0s macos de produtos fumigenos serdo necessariamente alteradas a partir do
dia 25/05/2018, com a insercao das novas imagens. Repito, mais uma vez, a
partir do dia 25/05/2018 a Anvisa ndo pode mais obrigar a industria a apor as
atuais imagens nas embalagens, macos e expositores de produtos fumigenos,
porque cometera a patente ilegalidade de usar imagem alheia sem autorizacao
contratual. E mais, tera esta Agéncia, também por determinacéo legal, que apor
imagens de adverténcia nesses mesmos produtos e projetamos o cumprimento
dessa incumbéncia legal pela imposicdo a industria, a partir da data de
25/05/2018, de aposicdo das novas imagens. Com essa configuracdo fatica —
publicacdo da RDC 195/2017, em 15/12/2017, com estipulagdo de entrada em
vigéncia em 25/05/2018 — ficou consequentemente estabelecido o prazo de 5
meses e 10 dias para que as empresas promovam a troca das imagens de
adverténcias nas embalagens e macos de seus produtos, bem como, recolham
todos os produtos com as atuais imagens, que por ventura ainda estejam no
mercado a partir data da entrada em vigor da nova RDC. Para melhor elucidagéo
das raz6es que redundaram no aludido Gbice administrativo intransponivel, juntei
nestes autos cépia da Nota Técnica n° 03/2018/SEI/DIARE/ANVISA. Notem, a
principal preocupacao da industria com o prazo € a exigéncia de recolhimento dos
produtos comercializados antes da data de 25/05/2018. Ou seja, o fundamental
argumento para justificar a exiguidade do prazo seria a impossibilidade de
recolher o que ja foi comercializado. Ora! Esse argumento néo intenta discutir o
dimensionamento do prazo, porque seja qual for o prazo dado para o
recolhimento sempre havera algo ja comercializado a recolher, caso a industria
nao se programe para a transi¢cdo definida na nova RDC e continue a fabricar e

comercializar produtos com a mesma intensidade e frequéncia com que atua em
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situacbes de rotina. A manutencdo dessa rotina, com a desconsideracdo do
periodo de transicdo ja definido na RDC 195/2017, ndo pode ser fundamento
posto para contestar o prazo dado na mesma RDC. Assim, o prazo de 5 meses e
10 dias é razoavel, desde que a industria respeite o periodo de transicédo
estabelecido na RDC. Deve a indulstria, por sua notéria experiéncia na
comercializacdo de seus produtos, a partir da qual se revela o fluxo de consumo
por regido, ou até por locais especificos, idealizar uma sistematica de distribuicéo
permutativa entre o atual e o novo produto, na qual os estoques vao naturalmente
sendo consumidos ou substituidos, sem qualquer prejuizo decorrente de produtos
ja eventualmente comercializados. Lembro que a industria do fumo, assim como a
de bebidas, possui uma invejavel logistica de distribuicdo, fazendo com que seus
produtos cheguem aos mais indspitos rincbes do Brasil. Ora! Convenhamos, a
mesma logistica que leva a mercadoria pode também trazé-la de volta. Reforco,
portanto, que o prazo é absolutamente razoavel para que a inddstria promova a
substituicdo exigida, com o consequente recolhimento dos produtos que estejam

ainda no mercado, se houver.

No tocante a outros prazos estabelecidos pela nova RDC, especialmente aquele
relativo a exigéncia de disposicdo do conjunto grafico de adverténcias na parte
central dos expositores ou mostruarios, a norma prevé mais de um ano — em
25/05/2019 — para o seu cumprimento, o que é indiscutivelmente razoavel e

perfeitamente exequivel; e

Na mesma linha, ainda sobre a exiguidade dos prazos estabelecidos na RDC
195/2017, observa-se no artigo 11 desta proposta de RDC a estipulacdo de que a
troca das imagens sera de implementacdo imediata, independentemente de
manifestacdo prévia da Anvisa, a partir do pedido de aditamento do registro do
produto em que a mudanca se processara. Estipulacdo que resolve em definitivo
a preocupacdo do setor com a suposta exiguidade do prazo posto na RDC
195/2017 para a substituicdo dos produtos comercializados com as atuais

imagens.
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Para mim, restou indiscutivel a importancia e o alcance da regulacdo proposta, e mais,
tratamos, em verdade, da complementacdo normativa exigida por lei para a venda de
produtos fumigenos derivados do tabaco. Ademais entendo, pelas razdes expostas, que
a presente proposta esta perfeitamente fundamentada e motivada. Para mim, ainda
restou claro que ha razbes suficientes para que a normatizacdo seja logo aprovada,

especialmente, como ja dito, em razao da notoria urgéncia que envolve o caso.

Assim, pelas razdes ja relatadas, VOTO PELA APROVACAO da anexa proposta de
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC que dispBe sobre a exposi¢cdo a venda e a

comercializagdo de produtos fumigenos derivados do tabaco.

Brasilia — DF, 16 de janeiro de 2018.

Fernando Mendes Garcia Neto
Diretor
Diretoria de Regulacdo Sanitaria — ANVISA
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