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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Rogério Carvalho

REQUERIMENTO N° 7¢j DE o0, | g

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 2¢, da Constituicio Federal e dos
arts. 216 e 217 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas,
pelo Senhor Ministro de Estado da Sadde, por meio na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria — ANVISA, informagdes sobre a revisdo da Resolucdo da
Diretoria Colegiada n°® 226 de 2018, prorrogando o prazo para a efetivacdo da nova

lista de compostos téxicos e aditivos presentes no tabaco que devem ser divulgados.
Nesses termos, indaga-se:

1. Quais as razGes técnicas que embasaram a prorrogacgdo dos prazos
para que as empresas produtoras de fumigenos divulgassem a
lista de compostos téxicos e aditivos presentes no tabaco antes do
consumo prevista na Resolugdo da Diretoria Colegiada n® 226 de
2018, que entraria em vigor no ultimo dia 6 de agosto?

2. Se os motivos que embasaram tal decisdo sdo exclusivamente as
dificuldades expostas pelas empresas de fumigenos para cumprir
com as exigéncias, houve algum parecer ou laudo técnico (ou
instrumento semelhante) que verificasse a procedéncia de tais

alegacdes? Caso positivo, quais sdo as razdes e justificativas desse
laudo?

Recebido em a !

NEEL TS

[ Ao

SF/19722.72310-64 (LexEdit)

Pagina: 1/3 04/09/2019 13:10:51

31d4961a845ba03381a78b1de9de3928¢c802d771




3. Considerando que a dispensa de Anélise de Impacto Regulatdrio
(AIR), segundo a Portaria 1.741/2018, somente se justifica para
retificar erro material de ortografia, nos casos de enfrentamento
de problemas de alto grau de urgéncia que impliquem a
necessidade de atuagido imediata da Agéncia e nas revisdes de
atos normativos que visem a simplificagdo administrativa; como
pode a dificuldade das empresas em cumprir a exigéncia — o que
obviamente ndo demanda atuagdo da ANVISA para sua resolucgdo
— justificar a dispensa do AIR para a decisdo expressa no voto n®
94/2019/SEI/DIRE3/ANVISA?

4. Considerando que para a dispensa de Consulta Publica, a citada
Portaria dispde que essa etapa poderd ser dispensada somente
nos casos de problemas de alto grau de urgéncia e gravidade,
que necessitem de atuagdo imediata da Anvisa; como pode
a dificuldade das empresas em cumprir a exigéncia — o que
obviamente ndo demanda atuagdo da Agéncia para sua resolugio
— justificar a dispensa da Consulta Pablia para a decisdo expressa
no voto n® 94/2019/SEI/DIRE3/ANVISA?

JUSTIFICACAO

A Resolugio da Diretoria Colegiada da ANVISA n® 226 de 2018, ampliou
a exigéncia para as andlises de tabaco total — utilizadas para avaliar compostos
téxicos e aditivos presentes no tabaco antes do consumo — de 28 para
165 componentes passiveis de andlise, 0o que representa excelente avango na
informacdo de usudrios do produto e até mesmo daqueles que de forma passiva (e

contra sua vontade) sdo expostos a tais substancias.
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Todavia, as vésperas da entrada em vigor dessa medida, por meio
do Voto n® 94/2019/SEI/DIRE3/ANVISA, foram ampliados os prazos para sua
efetivagdo. Aparententemente, tal decisio foi fundamentada com base unicamente
em alegagbes das empresas alvo da medida de que possufam dificuldades em
atender ao que lhes foi exigido hd mais de um ano. Ainda mais grave, nio
houve, para tal decisdo, a Andlise de Impacto de Regulatério e a Consulta Ptiblica,
as quais somente podem ser dispensadas por motivos muito especificos, urgentes
e que se relacionem com a atuagdo da Agéncia — e ndo de quem est4 obrigado a

cumprir suas exigéncias.

Desse modo, é necessdrio que sejam esclarecidas as razdes de tal
decisdo que adiam a entrada em vigor dessa medida que s6 beneficios traria a
informagdo do consumidor e do publico em geral sobre os diversos maleficios dos

produtos fumigenos.

de

Sala das Sessdes,
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