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INTRODUCAO

Em 2009, a Anvisa publicou a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 46, que
regulamentou os Dispositivos Eletronicos para Fumar — DEFs no pais. A norma proibiu a
comercializagdo, a importagao e a propaganda de todos os DEF, geralmente conhecidos
como cigarros eletronicos, e-cigaretes, eciggy, ecigar, entre outros, especialmente os
que aleguem substituicdo de cigarro e similares no habito de fumar, ou objetivem
alternativa ao tratamento do tabagismo. Essa decisdo se baseou, a época, na auséncia
de dados cientificos que comprovassem as alegacées atribuidas aos produtos.

Desde a publicacdo do citado ato normativo, varios estudos tém sido
disponibilizados com o intuito de avaliar os conteludos das emissdes, de mensurar os
impactos a saude e de descrever os riscos associados aos produtos. Entretanto, até o
momento, ainda restam incertezas quanto ao risco atribuido a esses dispositivos.

Em 2017, apds a realizacdo de didlogos setoriais, consultas ao Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria — SNVS e consultas publica e interna na Anvisa para a elaboracao
da Agenda Regulatéria — AR 2017-2020, a revisao da Regulamentagao do DEFs foi
incluida como tema 11.3 — Novos Produtos, na AR 2017-2020.

Em 2018, a Anvisa organizou um Painel para a discussao dos DEF. Tal evento
ocorreu no auditério da Anvisa em Brasilia e contou com a participacdo de atores
envolvidos com o tema: setor regulado, érgaos envolvidos na reducdo do tabagismo no
Brasil, pesquisadores nacionais e internacionais, sociedade civil organizada,
parlamentares e demais autoridades, e a Chefe do Secretariado da Conven¢ao Quadro
para o Controle do Tabaco da Organizagao Mundial da Saude — CQCT.

Em janeiro de 2019, a partir do Relatdrio de Gestdo - 2018, apresentado pela
Geréncia Geral de Registro e Fiscalizacao de Produtos Fumigenos Derivados ou Nao do
Tabaco - GGTAB, a Terceira Diretoria — DIRE3, por meio do Despacho n@
16/2019/SEI/DIRE3/ANVISA (25351.944735/2018-25) e em reunides entre o Diretor
Supervisor e a equipe gerencial da GGTAB, definiu como prioridade a conducdo do tema
11.3 da AR 2017-2020. A época, optou-se por conduzir o processo regulatério em
consonancia com as diretrizes do novo modelo regulatério da Anvisa, estabelecido por
meio da Portaria n2 1.741, de 12/12/2018 e detalhado na Orientagdo de Servico n2 56,
de 18/12/2018.

Em 04/06/2019, a Anvisa publicou o Termo de Abertura do Processo
Administrativo de Regulacdo - TAP n2 22, que deu inicio ao processo formal de discussao
da revisdo regulatéria da Resolugdo RDC n? 46/2009 — regulamentacdo de DEF
(25351.911221/2019-74).

Em 2021, o tema 11.3 da AR 2017-2020 foi migrado para a AR 2021-2023,
passando a ser conduzido como o Projeto n? 16.4 — Regularizacdo de Produtos
Fumigenos.



Seguindo o modelo regulatério estabelecido pela ANVISA, foram realizadas as
seguintes etapas: elaboragdao do plano de participagao social; realizagao de duas 2
audiéncias publicas — Brasilia (08/08/2019) e Rio de Janeiro (27/08/2019); avaliacdo da
qualidade das evidéncias apresentadas por ocasido das audiéncias (Fiocruz-Brasilia);
solicitacdo de 15 pareceres externos e independentes sobre temas relativos aos DEF
(OPAS, USP, UCSF/EUA, CETAB/ENSP/Fiocruz, JHU e CDC/EUA); 3 consultas dirigidas em
margo/abril 2021 (Empresas que comercializam DEF no exterior, SNVS e Pesquisadores
de Instituicdes de Ensino, Pesquisa e Orgios governamentais).

Todas essas etapas subsidiaram a construcdo do Relatério Parcial de Andlise de
Impacto Regulatdrio - AIR, que foi objeto da Tomada Publica de Subsidios - TPS n?
06/2022, que ficou aberta para apresentacdo de contribuicdes no periodo de
11/04/2022 e 10/06/2022.

Importante destacar que, o Relatdrio Parcial da Analise de Impacto Regulatério -
AIR definiu o problema regulatério como "Riscos e agravos associados ao uso dos
Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEF)". Os riscos inerentes ao uso de DEF sdo
diversos, com causas e consequéncias mapeadas neste processo de AIR. Destaca-se o
marketing dos DEF dirigido a jovens e adolescentes, com a consequente experimentacdo
e iniciacdo do uso destes produtos; o cendrio internacional com a explosdo de uso destes
produtos em alguns paises; os apelos de reducdo de danos, sem comprovacao cientifica
isenta de conflitos de interesse e os danos conhecidos e desconhecidos a saude; a
manutenc¢do do uso de produtos de tabaco, por meio do uso dual (DEF e produtos
tradicionais de tabaco); o risco de aumento do tabagismo no Brasil, diante do efeito
“porta de entrada” ou da recaida de ex-fumantes ao tabagismo, por meio do uso de DEF;
a renormalizacdo do ato de fumar como ameaca as Politicas de controle de tabaco,
contrariando os compromissos do Estado Brasileiro com a reducdo do tabagismo e da
dependéncia a nicotina; dentre outros.

Ainda, trouxe como Objetivo geral da regulamentacao proteger a populagédo dos
riscos e agravos associados ao uso dos Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF) e
como objetivos especificos:

e Impedir o aumento do tabagismo e o consumo de drogas ilicitas no Brasil;

e Proteger a populagdo dos riscos inerentes ao uso dos DEF;

e Proteger criancas e adolescentes da iniciacdo ao tabagismo;

e Implementar acOes regulatdrias baseadas em evidéncias cientificas robustas;
e Proteger a populacdo das a¢cdes promocionais e mercadoldgicas da IT;

e Informar a populagao sobre os riscos comprovados associados aos DEFS.

E apresentou trés possiveis alternativas para o enfrentamento do problema
regulatdrio:

Alternativa 1: Manutencdo do texto e das proibicdes estabelecidas pela RDC n?
46/2009, sem a implementacdo de acdes adicionais ndo normativas.

Alternativa 2: Manutencgdo das proibicdes estabelecidas pela RDC n? 46/2009, com o
aprimoramento do instrumento normativo e a implementacdao de a¢des adicionais



ndo normativas, tais como: a realizacdo de campanhas educativas, em especial para
jovens e adolescentes; a insercdo de informacgdes sobre os riscos dos DEF no site da
Anvisa e na grade curricular das escolas, para a conscientizacdo de criangas e
adolescentes; a melhoria na fiscalizacdo em ambiente digital, fronteiras e pontos de
venda, com uma maior interagdo com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e
Orgdos como a Receita Federal, Policias Federal e Rodovidria Federal, Ministério
Publico, dentre outros.

Alternativa 3: Permissdao da fabricagao, importagdo e comercializagao dos DEF, por
meio da revogacao das proibi¢des estabelecidas pela RDC n2 46/2009.

Ap0s a avaliagdo das contribui¢cdes apresentadas na TPS, foi aprovado o Relatério
Final de Analise de Impacto Regulatério — AIR sobre Dispositivos Eletronicos para Fumar
- DEF pela Diretoria Colegiada da ANVISA na Reunido Extraordinaria Publica — RExtra n2
10/2022, em 06/07/2022.

O Relatério Final de Andlise de Impacto Regulatério aprovado definiu como
alternativa a ser adotada para o enfrentamento do problema regulatério a Alternativa
2 - Manutengdo das proibicdes estabelecidas pela RDC n2 46/2009, com o
aprimoramento do instrumento normativo e a implementacdo de acdes adicionais ndo
normativas. A alternativa escolhida colaborard com a protecdo da populacdo quanto aos
riscos acarretados pelo uso dos DEF, em especial de criancas e adolescentes e com a
reducdo da oferta e demanda por DEF, evitando que haja o aumento do uso destes
produtos e, consequentemente, do tabagismo.

Ressalta-se que, em 2021, a Anvisa publicou a Portaria n? 162 e a Orientagao de
Servico n2 96, que passaram a dispor sobre o fluxo regulatéria no ambito da Anvisa.
Assim, o Relatdrio Final de Andlise de Impacto Regulatério aprovado estava em
consonancia com as determinacdes e modelos estabelecidos por estas novas Portaria e
Orientacdo de Servico.

Ao longo do ano de 2022 e 2023, com o objetivo de continuar monitorando as
evidéncias cientificas que vinham sendo produzidas sobre o tema foram solicitadas
atualizacGes dos pareceres externos sobre temas relativos aos DEF (USP) e também
foram feitas diligéncias com diversos atores governamentais e entidades médicas.

Apds deliberagao da Diretoria Colegiada na Reunido Ordinaria Publica - ROP de
01 de dezembro de 2023, foi aberta a Consulta Publica n2 1.222/2023 para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC que proibe a fabricacdo, a importacdo, a comercializacdo, a distribuicdo, o
armazenamento, o transporte e a propaganda de dispositivos eletrénicos para fumar. O
prazo para apresentacdo das contribuicdes ficou aberto no periodo de 12/12/2023 a
09/02/2024.

O presente relatério tem como objetivo divulgar a andlise das contribuigoes
apresentadas pela sociedade & Consulta Publica n® 1.222/2023 e a minuta ajustada do
texto da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC em decorréncia dessas contribuigoes.



1. ANALISE GERAL DAS CONTRIBUICOES

Ao todo foram 66.457 acessos ao formuldrio eletrénico da Consulta Publica e
13.930 (treze mil novecentos e trinta) formuldrios preenchidos, finalizados e enviados,
sendo 13.614 (treze mil seiscentos e quatorze) de Pessoa Fisica e 316 (trezentos e
dezesseis) de Pessoa Juridica, com 850 contribui¢cdes aos dispositivos, além de sugestdes
em geral e 86 arquivos anexados aos formularios como complementacdo as
contribuigdes.

Além das manifestacdes apresentadas pelo formulario, foram apresentadas 6
manifestacdes tempestivas por outros canais, como e-mail e o protocolo presencial,
com a justificativa de dificuldade de acesso ao formulario eletrénico. Dentre as
contribuicGes ndo apresentadas pelo formulario temos:

192) Carta da ABRASEL — Associacdo Brasileira de Bares e Restaurantes, com
abaixo assinado contendo 21.040 assinaturas, que em breve sintese informa que
a ABRASEL e seus associados é pela regulamentagdo dos cigarros eletrénicos,
com a criagdo de regras para comercializagdo e contra a proibicdo desses
produtos no Brasil. Importante destacar que a ABRASEL também apresentou
manifestagao pelo formuldrio eletronico, sendo que a carta apresentada visa
complementar a manifestagao inicial.

29) Parecer da Coordenacdo-Geral de Regulacdo e Concorréncia da Subsecretaria
de Regulagdo e Concorréncia da Secretaria de Reformas Econdmicas do
Ministério da Fazenda, que em breve sintese informa que entende que a revisdo
da RDC n2 46/2009 néo apresenta, a principio, impactos concorrenciais e que sob
o ponto de vista regulatdrio, estd em concorddncia com a alternalva escolhida
pela Anvisa, ressaltando, no entanto, a importédncia de uma fiscalizacGo mais
eficaz, uma vez levantados os custos relativos a essas agoes.

39) Carta do Governo do Estado de Pernambuco, que em breve sintese informa
gue apoia a aprova¢do da proposta normativa objeto da consulta publica de n.
1.222/2023, certo de que tal proposta, além de adequada para o cumprimento
da decisdo, jad tomada por essa agéncia requladora, de manter a proibicdo dos
dispositivos eletrénicos para fumar (DEF), representa indelével defesa da vida de
gerac¢des de jovens que sentem atraidas pela nova tecnologia e reafirma o
compromisso histérico do Brasil no combate que tem travado contra o
tabagismo, com protagonismo e sucesso, evitando novos danos e agravos a
saude publica no pais. Importante destacar que o Governo do Estado de
Pernambuco também apresentou manifestacdo pelo formuldrio eletronico,
sendo que a carta apresentada visa complementar a manifestacao inicial.



49) Carta da AMATA — Associacdo Mundial Antitabagismo e Antialcolismo, que
em breve sintese relata que é publico e notdrio que a industria do tabaco,
causadora de mais mortes adoecimentos a cada ano do que qualquer outro
problema social, bem como fomentadora da diminui¢Go média da expectativa de
vida, em 10 anos nos homens e 12 nas mulheres, dos consumidores de seus
produtos, ndo pode, com a anuéncia do Estado brasileiro, promover
ostensivamente a morte e o adoecimento da populacgdo brasileira agora através
de DEF’s. Destaca-se que a carta da AMATA também trazia algumas
contribuicGes especificas a alguns artigos da proposta normativa, contudo foi
identificado que estas mesmas contribuicdes foram apresentadas por meio do
formulario eletronico da Consulta Publica.

59) Carta da ABEAD — Associacdo Brasileira de Estudos em Alcool e outras Drogas,
que em breve sintese informa que aprova o relatério Andlise de Impacto
Regulatdrio sobre dispositivos eletrénicos para fumar, mantendo a proibi¢do do
comércio destes produtos. Sequndo as mais confidveis evidéncias em ciéncia da
prevencdo, é importante evitar o acesso a produtos de nicotina, especialmente
pela capilaridade dos produtos e foco em criangas e adolescentes. Sequndo o
VIGITEL 2016-2023 e COVITEL 2023, a prevaléncia estd bem menor comparada a
paises que ndo foram rdpidos o suficiente de implementar requlamentagcéo como
a RDC 46/2009. Isto significa que hd sucesso na medida que pode ser
complementada com campanhas educativas como proposto pelo AlR.

62) Carta de Pessoa Fisica, que em breve sintese solicitou a correcdo de
informagdo anteriormente apresentada no formulario eletronico da consulta
publica. Desta forma, a nova manifestacdo apresentada foi considerada e em
breve sintese relata que se alinha e endossa a proposta atual da ANVISA, que
proibe a fabricagdo, a importagdo, a comercializacdo, a distribuicdo, o
armazenamento, o transporte e a propaganda de dispositivos eletrénicos para
fumar.

Também foram apresentadas 02 manifestacdes intempestivas:

19) Carta da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, que em breve
sintese reafirma sua posi¢cdo a favor da manuten¢do da proibicGo dos DEFs.

29) Carta de Pessoa Fisica, que em breve sintese relata que mais do que
necessdria, a proibicdo dessa droga que acaba com os pulmdes dos jovens.

De todas as manifestagdes apresentadas, apenas 2% apresentavam propostas
com contribuicdo ao texto normativo, que se distribuiram da seguinte forma em relacao
aos artigos da norma.
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Figura 1: Sistematiza¢do das contribuices por dispositivo do texto normativo

Destaca-se que um mesmo participante pode ter contribuido para mais de um
artigo da norma.

1.1 Perfis dos participantes

A Consulta Publica contou com a participacdo de diversos segmentos da
sociedade, como cidadaos, profissionais de saude, outros profissionais, pesquisadores e
setor regulado. Dos participantes, 98% eram pessoas fisicas e 2% eram pessoas juridicas.

Dentre as pessoas fisicas participantes, 83% se identificaram como cidadaos e
9% se identificaram como profissionais de saude.

Dentre as pessoas juridicas participantes, 46% se identificaram como integrantes
do setor regulado e 6% se identificaram como érgdo publico. Dos participantes que se
identificaram como setor regulado, 94% eram empresas e 6% eram entidades
representatias de classe.



1.2 Opinides gerais sobre a proposta normativa

Dentre os 13.930 (treze mil novecentos e trinta) formuldrios preenchidos,
finalizados e enviados, cerca de 98% se tratavam de opinides gerais sobre a proposta de
norma, sem trazer contribui¢des especificas ao texto proposto.

Os participantes foram questionados se eram a favor da norma:

. [k \ETe) Total
Sim outra
, . .. responderam Geral
Voce é a favor da norma? opinido
Pessoa Fisica 5056 | 8076 482 13614
Pessoa Juridica 159 121 36 316
Total Geral 5215 | 8197 518 13930

Tabela 1: Opiniao dos participantes sobre a norma

Entre os respondentes, 37% informaram ser a favor da norma proposta, 59%
informaram ter outa opinido e 4% nao se manifestaram.

Importante, destacar que foi identificado que alguns respondentes tiveram
respostas conflitantes, ainda que se manifestassem sendo contra ou a favor da norma,
0 texto que apresentava a justificativa da posicdo divergia da opinido manifestada. E
possivel que isso tenha ocorrido pelo fato de os respondentes terem se manifestando
considerando se eram a favor ou contra a liberacdo do produto e ndo considerando se
eram a favor ou contra o texto normativo, que se trata de uma proposta de proibicao
dos DEFs .

Algumas opinides apresentadas sobre a proposta normativa:

"Em curto espaco de tempo ouso dos DEF tem demonstrado maleficios e sequelas
graves em pessoas jovens.

Impactos na saude e invariavelmente no custo da assisténcia médica virao a longo
prazo.

Aindustria do tabaco ndo tem outro ponto de defesa sendo o econGmico, seja através
de empregos diretos ou pela carga de impostos.

A mesma argumentacdo nao deve se repetir a luz do conhecimento atual sobre os
maleficios da pratica."

"Os dispositivos eletronicos para fumar causam dependéncia psicoldgica (sendo esta
minha area de atuacdo) além de quimica, promovendo decadéncia da saude global do
usuario. A Anvisa deve proibir a producdo e comercializacdo desses dispositivos e seus
componentes."

"A proposta normativa é clara e reitera que produtos eletrénicos para fumar sao
perigosos a saude humana e que a legislacdo brasileira contra o tabaco é antiga e
avancada. Seria um retrocesso aceitar produtos eletronicos para fumar na
atualidade."
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"Como médica especialista em Medicina de Familia e Comunidade, responsavel por
um PSF Rural no interior do Parand, digo que ja é quase impossivel o combate ao uso
do cigarro comum, desse modo ndo podemos regulamentar a fabricacdo e/ou
importacdo do cigarro eletronico. Estamos tendo um aumento absurdo de jovens com
problemas respiratérios devido ao uso de cigarros eletronicos, superlotando o SUS
tanto no atendimento primario quanto secundario. Os adolescentes e adultos jovens
estdo caindo no mesmo papo que a industria do cigarro utilizou ha muitos anos para
gerar uma geracdo de consumidores, utilizando-se da ideia da cultura de consumo e
de que os vapes seriam menos prejudiciais que os cigarros convencionais."

"Discordo da proposta de total proibicdo sobre os cigarros eletronicos e seus
derivados, é bem claro que o Estado infelizmente ndo tem como impedir o acesso de
tais equipamentos aos Brasil, e também infelizmente o crime organizado se beneficia
e junto com ele uma parcela de servidores que podem aceitar propinas para liberacao.
E fato que que o uso abusivo dessas substancias trazem males a satide dos brasileiros,
assim como o alcool que é regulamentado e que faz um estrago enorme em nossa
sociedade. As pessoas nao vao deixar de consumir esses produtos, por uma questado
psicoldgica."

Se com a atuacdo da Anvisa pudermos tachar e regulamentar, além de sabermos o
gue estdao sendo consumidos, existe a opgcao de taxar como é feito com o cigarro, que
torna um produto caro, e que mesmo com o alto consumo, os impostos podem
contribuir para minimizar os gastos na saude.

"A proibicdo, pura e simples, do comércio e utilizacdo de dispositivos eletronicos ja
consumidos em grande escala pela populacdo possui a finalidade, tdo somente, de
tornar ilicita uma atividade econémica lucrativa, sem verdadeiro impacto no uso.
Qualquer pessoa consegue adquirir os cigarros eletrénicos, hoje em dia, sobretudo
por meio da internet. A proposta normativa ndao possui qualquer potencial de
alteracdo desta realidade.

Se o objetivo for a defesa da saude publica, ndo ha como se conceber que o cigarro
eletrénico, que utiliza poucos produtos em sua composicao, dentre eles glicerina,
trabalhando a vaporizacao, seja ilicito, e o cigarro convencional, que possui inUmeras
substancias cancerigenas, comprovadamente, e trabalha a combustao, seja licito e
vendido em cada esquina em padarias e bancas de jornal.

Para manter uma coeréncia, em respeito, inclusive, a autonomia da vontade privada,
o tratamento deve ser o mesmo do cigarro convencional: regular e taxar fortemente
o setor, e trabalhar em campanhas de conscientizagao.

Consideraria, seriamente, essa solucdo, até para que se arrecade tributos
relacionados."

"Acho que cada individuo deve ser responsavel se deve ou nao fumar!"

"Sem a regulamentacdo os adultos fumantes ndo tem opg¢des reguladas e com
garantir de qualidade para usar. Hoje sé tem produtos contrabandeados, que nao
pagam impostos e aumentam a criminalidade."




1.3 Percepgao da sociedade sobre os impactos

Os participantes foram questionados sobre os possiveis impactos que a norma
teria em suas rotinas e atividades:

Positivos
A proposta de norma e Total
possui impactos? Negativos Positivos negativos Geral
Pessoa Fisica 7939 5010 665 13614
Pessoa Juridica 103 162 51 316
Total Geral 8042 5172 716 13930

Tabela 2: Percepgdo de impactos sobre a norma

Entre os respondentes, 58% informaram que a norma teria impactos negativos,
37% informaram que a norma teria impactos positivos e 5% informaram que a norma
teria impactos positivos e negativos.

Os impactos apresentados pelos respondentes quanto a proposta afetar
positivamente suas rotinas e atividades foram:

"Dificuldade de jovens acessarem o fumo; melhora na saude da populagdo a curto,
médio e longo prazo; nao ha aumento na incidencia de CA de via respiratdria, DPOC e
outras doencgas pulmonares;"

"O principal impacto da norma é coibir a expansdo da prevaléncia de pessoas que
utilizam dispositivos eletronicos para fumar. Além de sensibilizar a populacdo sobre o
tema, a norma contribui para que o Estado e sociedade civil desenvolvam ac¢des para
coibir a expansdo dos DEFs no Brasil."

"Impacto na saude, nos gastos publicos para novos pacientes."

"Pode livrar o nosso pais de mais uma droga licita, que é extremamente prejudicial.”
"Reduzir o consumo do cigarro eletronico através da proibicao legal do produto.
Divulgar a gravidade da substdncia e desestimular novos consumidores.
Elevar a expectativa de vida dos cidadaos.

Conscientizar a populacao para desaprovar que os legisladores promovam qualquer
medida para permitir o uso do cigarro eletronico, consequentemente, estimulando o
consumo."

"coibir o adoecimento de pessoas que ndao fumam. fumo passivo é um grande perigo
da sociedade"

"Impacto positivo: Proteger a saude da populacdo brasileira (sobretudo a dos
adolescentes, jovens e criangas) por meio do apoio a Politica Nacional de Controle do
Tabaco, fortalecida por esta RDC, contra a interferéncia indevida da industria do
tabaco e a exposicao aos efeitos nocivos de mais uma modalidade de produtos
derivados do tabaco, comprovadamente prejudiciais a saude da populagdo."
"Manter as conquistas alcancadas no controle do tabagismo no Brasil. Proteger nossa
populacdo das estratégias da industria do tabaco, especialmente os mais jovens,
evitando um aumento de dependentes de nicotina, assim como de doencas,
principalmente cardio-vasculares, respiratérias e cancer."
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"Importantly, the regulation will ensure that no new harmful and addictive nicotine
products of any kind are marketed in the country exposing millions of non-users,
particularly vulnerable children and young people to the noxious effects of nicotine
addiction.

It will also ensure coherence in the country’s tobacco control policies and strategies,
allowing Brazil to continue advancing to reduce the prevalence and consumption of
tobacco products.

It will contribute to educate the public that these products are not harmless.
It will contribute to the positive view and credibility of ANVISA as an independent
regulatory agency which carries its own careful analysis and regulatory process with
public consultations."

"Existe evidencia del dafo a la salud de los dispositivos novedosos por lo que las
medidas propuestas ayudaran a evitar que las personas no fumadoras, jévenes y de
los grupos de edad mas vulnerables inicien en el consumo de esos sistemas novedosos
y emergentes y seran fundamentales para proteger la salud de nifios, nifas y
adolescentes para prevenir integralmente el uso de estos dispositivos."

"Como politica publica, a proibi¢cdo da comercializagdo dos DEFs tem se mostrado uma
medida eficiente de combate ao tabagismo. Dados das pesquisas Vigitel dos ultimos
anos apontam que houve uma queda significativa da proporg¢ao de jovens adultos das
capitais brasileiras que usam dispositivos eletronicos para fumar, passando de 7,9%
em 2019 a 6,1% em 2023."

Os impactos apresentados pelos respondentes quanto a proposta afetar
negativamente suas rotinas e atividades foram:

"Ndo dar opg¢des menos tdxicas para quem ja fuma, deixando os consumidores a
mercé de produtos contrabandeados sem qualidade."

"Tornar ilicita uma atividade lucrativa que poderia ser tributada, deixando de angariar
arrecadac¢ao, sem verdadeiro efeito de desestimulo dos usuarios."

"Nao havera fiscalizacdo, e o que é proibido continuara acontecendo fora das vistas,
continuard sendo utilizado indiscriminadamente."

"A proibicdo ira restringir informacdes importantes de utilizacdo correta e segura de
cigarros eletrénicos, a venda de produtos contrabandeados e sem controle inclusive
para menores de 18 anos, incentivara a produgdo de produtos clandestinos e sem
fiscalizacdo, liquidos serdo fabricados e manipulados em casa por pessoas sem
capacidade técnica, ja que todos os componentes utilizados para producdo sdo
liberados no Brasil e o impacto dessa resolucdo sera totalmente diferente do que é
esperado, causando muito mais dano a saude de quem utiliza."

"Esta proibindo algo que serve para acalmar as pessoas."
"Cerceamento da liberdade individual

Impossibilidade de arrecadacdo de impostos

Aumento da penalizacdo ao cidadao

Movimento contra majoritario a conduta social."

"Volta para o cigarro convencional"




"Se proibirem os aparelhos eletronicos de tabaco, os jovens e menores de idade que
ndo deveriam estar fumando, vao acabar migrando para o tabaco convencional que é
muito mais viciante e prejudicial a saude. O acesso ao cigarro infelizmente continua
sendo muito facil para qualquer um. E se for proibir porque “atrai” os mais novos por
ser descolado e etc, entdo deveriam proibir o cigarro com sabor que é um dos maiores
consumidos por essa faixa etdria."

"A proibicdo atrai e facilita os jovens para o consumo de vapes. Quase 1 em cada 4
jovens no Brasil ja experimentaram produtos sem nenhuma garantia de qualidade ou
seguranca."

"Manter proibido o cigarro eletronico pode acarretar em diversos impactos negativos,
incluindo:

Manuteng¢ao do mercado ilegal: A proibigdo pode incentivar a comercializagao ilegal
de cigarros eletronicos, resultando em produtos de qualidade duvidosa e
potencialmente perigosos para os consumidores, além de dificultar o monitoramento
e a aplicacdo de regulamentagdes de seguranga.

Perpetuagdao do consumo de tabaco convencional: Para os fumantes que buscam
alternativas menos prejudiciais ao tabagismo convencional, a proibicdo do cigarro
eletrénico pode limitar suas opg¢des, levando-os a continuar fumando cigarros
tradicionais, que sdao comprovadamente mais prejudiciais a saude.

Falta de acesso a alternativas de reducdo de danos: Para os fumantes que desejam
reduzir ou cessar o consumo de tabaco, os cigarros eletrénicos podem representar
uma ferramenta util de reducdo de danos. A proibicdo priva esses individuos de uma
opg¢ao potencialmente menos prejudicial.

Perda de oportunidades econGmicas: A indUstria de cigarros eletronicos é um setor
em crescimento em muitos paises, com potencial para criar empregos e gerar receitas
fiscais. A proibicdo impede o desenvolvimento desse mercado e a exploracdo de
oportunidades econémicas associadas.

Incentivo ao mercado negro: A proibicdo pode criar um mercado negro para cigarros
eletrénicos, onde produtos ndo regulamentados e potencialmente perigosos sdo
vendidos sem supervisdao ou controle governamental, aumentando os riscos para os
consumidores.

Prejuizos a saude publica: Ao limitar o acesso dos fumantes a alternativas
potencialmente menos prejudiciais, a proibicdo do cigarro eletronico pode resultar
em danos a saude publica, especialmente entre aqueles que ndo conseguem cessar 0
tabagismo convencional.

Desestimulo a inovagdo: A proibicdo pode desencorajar a pesquisa e o0
desenvolvimento de tecnologias mais seguras e eficazes de entrega de nicotina, bem
como de métodos de reducdo de danos relacionados ao tabagismo.

Portanto, embora existam preocupacdes legitimas relacionadas ao uso de cigarros
eletrénicos, a proibicdo pode ter consequéncias negativas que precisam ser
consideradas ao formular politicas de saude publica relacionadas ao controle do
tabaco."
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2. ANALISE TECNICA DAS CONTRIBUICOES

2.1 Aspectos gerais da analise técnica

Inicialmente, é importante destacar que, apesar do numero significativo de
participantes da Consulta Publica, apenas 2% dos participantes fizeram contribuicdes
sobre o texto normativo da consulta. Em sua grande maioria, os participantes optaram
apenas por expressar sua opinido sobre o tema regulatério.

Considerando a extrema relevancia da opinido da sociedade sobre os temas
regulatdérios em discussdo na ANVISA e levando em conta que, justamente por isso, a
ANVISA possui um amplo cardapio de mecanismos para estimular a participa¢do
social, refor¢a-se que a etapa atual em que se encontra o processo regulatorio, isto é,
a submissdo da proposta de texto normativo a consulta publica, é a etapa conclusiva
de processo de revisdo regulatdria, o qual teve diversas outras etapas nas quais a
sociedade teve a oportunidade de apresentar suas opinides e subsidios para a
construcao da proposta atualmente apresentada.

Desta forma, reforga-se que a Consulta Publica ndo é uma votagdo, um
referendo ou uma enquete. De fato, ela é uma ferramenta de participacdo social que
tem como objetivo principal recolher avaliagbes fundamentadas, dos diversos
segmentos da sociedade, sobre a proposta de norma que esta em discussado,
especialmente quanto ao texto proposto.

Na Consulta Publica n® 1.222/2023, inicialmente foram identificadas 850
contribuicdes a norma proposta. Contudo, quando as contribui¢cdes foram analisadas
individualmente, identificou-se que 44% das contribuicdes ndo traziam nenhum tipo
de sugestdo ao texto.

Também, com o intuito de reforcar o compromisso da ANVISA de garantir a
ampla participacao social na construcao de seus atos normativos, optou-se por tratar
as propostas que expressassem pela proibicdo ou liberagdo dos DEFs como
contribuicGes a norma, ainda que ndo fossem apresentadas justificativas
fundamentadas para a solicitacdo ou ainda que trouxesse argumentos que ja foram
discutidos em etapas das discussdes regulatorias anteriores.

Assim, das 850 contribuicdes apresentadas a proposta de norma e apds
analise individual de cada contribuicdo, elas foram tratadas como demonstrado na
tabela abaixo:



Andlise quantitativa das Contribui¢Ges

Legenda:
- Contribuigdes vdlidas aceitas: sdo aquelas que
motivaram alguma alteragdo do texto proposto;
- Contribuigdes vdlidas ndo aceitas: sGo argumentos
que ndo foram suficientes para ensejar alteragbes na
minuta, conforme justificativa fornecida pela Anvisa;
Contribuicdes validas ndo aceitas 397 A47% - Contribui¢des vdlidas parcialmente aceitas: sdo as
que foram em parte consideradas para alteragdo no
texto final da proposta;
Contribuigbes validas aceitas parcialmente 3 0% - Contribuicées invdlidas: sdo contribuicdes que néo
se referiram ao objeto da consulta e as que
estiverem em desacordo com as condigdes

Contribuigoes validas aceitas 7 1%

Contribui¢des invalidas (Fora do escopo) 41 5%
estabelecidas no ato publicado em DOU.
- Duvidas dos participantes: sGo aquelas que trazem
Duvidas dos participantes 1 0% questdes ou perguntas @ Anvisa sobre a minuta
proposta;
- Sem sugestdes: sGo comentdrios que ndo exigiram
Sem clareza textual 27 3% um posicionamento da Anvisa, em virtude de ndo
apresentarem argumentagdes sobre o texto, apenas
Sem sugestdes 374 44% manifestagées gerais, por exemplo, “nada alterar”,
“sim”, “discordo”, “concordo” ou por conter apenas
Total 850 100% caracteres sem teor significativo, tipo: “-“ (caractere

hifen), “@@@"” ou semelhantes a estes.
Tabela 3: Distribuicao das contribui¢Ges por avaliagdo

Destaca-se que dentre as contribuicdes que foram consideradas
Invélidas/Fora do escopo, a maioria delas versava sobre a extensdo do regramento
para produtos nao eletrénicos, temas que ja sdao regulamentados ou que poderdo vir
a ser discutidos quando do processo de revisdao regulatéria dos produtos nao
eletrénicos.

Outro tema abordado nessas contribuicdes foi a proibicao total de uso dos
DEFs, tema que nao foi tratado no escopo da presente proposta normativa. Na atual
discussdo, somente serd considerado o que ja estava normatizado em outros marcos
legais referentes ao uso de produtos. Esse ponto devera ser objeto de discussdes
complementares para a melhor avaliagdo de outras abordagens.

2.2 Sistematizacdo por dispositivos da proposta normativa

Ementa: Proibe a fabrica¢do, a importagdo, a comercializagdo, a distribuicdo, o armazenamento, o

transporte e a propaganda de dispositivos eletrénicos para fumar.

Dentre os dispositivos da norma, a Ementa foi o que mais recebeu
contribuicGes, um total de 257. As contribuicGes foram tratadas da seguinte forma:



Andlise quantitativa das ContribuicGes a

Ementa

Contribui¢des validas aceitas 0 0%
Contribui¢des validas ndo aceitas 153 59%
Contribuicdes invalidas (Fora do escopo) 12 5%
Sem clareza textual 17 7%
Sem sugestdes 75 29%
Total 257 100%

Tabela 4: Distribuicao das contribuig6es a Ementa por avaliagao

Em sua maioria, as contribuicdes apresentadas a Ementa versavam sobre
aspectos que ja haviam sido abordados e detalhadamente discutidos durante a
apresentacdo do Relatério de AIR, ndo tendo sido apresentados novos argumentos
técnicos e/ou cientificos que justificassem uma revisdo da alternativa regulatdria
escolhida pela ANVISA quando da aprovacdo do AIR. Sendo assim, as contribuicdes
apresentadas ndo foram aceitas.

Artigo 12: Esta Resolugdo dispde sobre a proibicao da fabricagdao, importagdo, comercializagao,
distribuigdo, armazenamento, transporte e propaganda de dispositivos eletrénicos para fumar (DEF).

Paragrafo Unico. Esta resolucao se aplica a todos os dispositivos eletronicos para fumar, assim como
acessorios, pecas, partes e refis destinados ao uso com/em dispositivos eletrdnicos para fumar.

Dentre os dispositivos da norma, o Artigo 12 foi o segundo que mais recebeu
contribuicdes, um total de 141. As contribuicdes foram tratadas da seguinte forma:

Andlise quantitativa das Contribuigdes ao

Artigo 12

Contribuicdes validas aceitas 0 0%
ContribuicGes validas ndo aceitas 79 56%
Contribuicdes invalidas (Fora do escopo) 2 1%
Duvidas dos participantes 1 1%
Sem clareza textual 3 2%
Sem sugestdes 56 40%
Total 141 100%

Tabela 5: Distribuigdo das contribui¢cdes ao Artigo 12 por avaliagdo

Assim como ocorreu na ementa, em sua maioria, as contribuicdes
apresentadas ao Artigo 12 também versavam sobre aspectos que ja haviam sido

20



abordados e detalhadamente discutidos durante a apresenta¢ao do Relatério de AIR,
ndo tendo sido apresentados novos argumentos técnicos e/ou cientificos que
justificassem uma revisdo da alternativa regulatéria escolhida pela ANVISA quando da
aprovacao do AIR. Sendo assim, as contribuicdes apresentadas ndo foram aceitas.

Artigo 22: Para fins desta Resolugdo, aplicam-se as seguintes defini¢Ges:

| — produto fumigeno: produto manufaturado, derivado ou ndo do tabaco, que contenha
folhas, extratos de folhas, outros componentes de vegetais, substancias sintéticas ou naturais,
ou que mimetizem produtos de tabaco;

Il — dispositivo eletronico para fumar: produto fumigeno cuja geracao de emissdoes é feita com
auxilio de um sistema alimentado por eletricidade, bateria ou outra fonte ndo combustivel,
gue mimetiza o ato de fumar, incluindo:

a) produtos descartaveis ou reutilizaveis;

c) produtos que utilizem matriz sélida e/ou liquida, ou outras, dependendo de sua constru¢do
e design;

e) produtos compostos por unidade que aquece uma ou mais matrizes: liquida (com ou sem
nicotina); sélida (usualmente composta por extrato ou folhas de tabaco - trituradas, migadas,
moidas, cortadas ou inteiras, ou outras plantas); composta por substancias sintéticas que
reproduzam componentes do tabaco, de extratos de outras plantas; por dleos essenciais; por
complexos vitaminicos, ou outras substancias; e

g) produtos conhecidos como cigarros eletronicos, e-cigs, ENDS, ENNDS, e-pod, “pen-drive”,
pod, vapes, produto de tabaco aquecido, heated tobacco product, heat not burn,
vaporizadores, entre outros.

IIl — outros dispositivos eletronicos para fumar: sao dispositivos eletronicos para fumar com
funcionamento e/ou matrizes diferentes das previstas no inciso Il do art. 22 desta resolucao;
IV — matriz: material que dara origem, ou de onde se extraira ou que servird de fonte para
emissdo das substancias de interesse para o consumo nos dispositivos eletronicos para fumar;
a matriz usualmente podera ser sélida ou liquida, e nos dispositivos que existam duas camaras
operando simultaneamente sera considerada a matriz principal aquela de onde sejam
extraidos o sabor e/ou outras substancias de interesse;

V —recinto coletivo fechado: local publico ou privado, acessivel ao publico em geral ou de uso
coletivo, total ou parcialmente fechado em qualquer de seus lados por parede, divisoria, teto,
toldo ou telhado, de forma permanente ou proviséria; conforme descrito pela Lei n2 9.294,
de 15 de julho de 1996, e Decreto n? 2.018, de 12 de outubro de 1996, assim como de suas
atualizagdes;

VI — propaganda de dispositivo eletronico para fumar: exposicdo e qualquer forma de
divulgacdo, seja por meio eletronico, inclusive internet, por meio impresso, ou qualquer outra
forma de comunicagdo ao publico, consumidor ou ndo dos produtos, com a finalidade de
promover, propagar, disseminar, persuadir, vender ou incentivar o uso do dispositivo
eletronico para fumar, direta ou indiretamente, realizada pela empresa responsavel pelo
produto ou outra por ela contratada, ou por terceiros, abrangendo, inclusive:

a) divulgacdo de catalogos ou mostrudrios de dispositivos eletronicos para fumar, tanto na
forma impressa como por meio eletronico;

b) divulgacdo do nome de marca e elementos de marca de dispositivos eletronicos para fumar
ou da empresa fabricante em produtos diferentes dos derivados do tabaco;

c) associagdo do nome de marca e elementos de marca de dispositivos eletrénicos para fumar
ou da empresa fabricante a nomes de marcas de produtos diferentes dos derivados do tabaco,
a nomes de outras empresas ou de estabelecimentos comerciais;

d) qualquer outra forma de comunicacdo ou a¢do que promova os dispositivos eletrénicos
para fumar, incluindo matérias pagas em veiculos de comunicag¢do, atraindo a atengdo e o
interesse da populagdo, seja ela consumidora ou ndo dos produtos, e possa estimular o
consumo ou a iniciagdo do uso; e

e) qualquer acessorio, parte, pega ou refil destinado ao uso de dispositivos eletrénicos para
fumar.




Dentre os dispositivos da norma, o Artigo 22 também recebeu um numero
importante de contribuigbes, totalizando 93. As contribuicdes apresentadas foram
tratadas da seguinte forma:

Anadlise quantitativa das ContribuicGes ao

Artigo 22

ContribuicGes validas aceitas 2 2%
Contribui¢des validas ndo aceitas 40 43%
Contribuicdes validas aceitas parcialmente 2 2%
Contribuicdes invalidas (Fora do escopo) 8 9%
Sem clareza textual 2 2%
Sem sugestdes 39 42%
Total 93 100%

Tabela 6: Distribuicao das contribuigGes ao Artigo 22 por avaliagao

Parte das contribuicbes apresentadas ao Artigo 22 também versavam sobre
aspectos que ja haviam sido abordados e detalhadamente discutidos durante a
apresentacdo do Relatério de AIR, ndo tendo sido apresentados novos argumentos
técnicos e/ou cientificos. Estas contribuicdes ndo foram aceitas.

Para esse artigo, foram feitas sugestdes que trouxeram melhorias na proposta
regulatodria, trazendo maior clareza sobre as novas modalidades de propaganda
existentes nos meios digitais, bem como ajustes na redacdo para trazer uma
linguagem mais clara para o publico em geral.

Artigo 32: Fica proibida a fabricagdo, a importagdo, a comercializagdao, a distribuicdo, o
armazenamento, o transporte, a propaganda e o uso em recintos coletivos fechados de todos os
dispositivos eletrénicos para fumar.

§ 12 Estdo incluidos nas proibices de que trata o caput deste artigo, quaisquer acessorios, partes,
pecas e refis destinados ao uso com/em dispositivo eletronico para fumar.

§ 22 Estdo incluidos nas proibi¢cdes de que trata o caput deste artigo, outros dispositivos eletronicos
para fumar com funcionamento ou matrizes diferentes das definidas nesta resolucgdo.

§ 392 Estdo incluidos nas proibicdes de que trata o caput deste artigo, produtos e embalagens,
destinados ao publico infanto juvenil, assim como alimentos ou embalagens de alimentos, que
simulem, imitem ou reproduzam a forma de dispositivos eletrénicos para fumar, nos termos da Lei
n2 12.921, de 26 de dezembro de 2013, e da Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 635, de 24
de margo de 2022.

§ 42 Fica excluida do caput deste artigo a proibi¢cdo da importacdo de dispositivos eletrénicos para
fumar para a finalidade de pesquisa, desde que atendidos os requisitos estabelecidos pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 172/2017.
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Dentre os dispositivos da norma, o Artigo 32 também recebeu um nimero
significativo de contribui¢des, um total de 104. As contribui¢cdes foram tratadas da
seguinte forma:

Anilise quantitativa das Contribui¢cdes ao

Artigo 32

ContribuicGes validas aceitas 3 3%
Contribui¢des validas ndo aceitas 52 50%
Contribuicdes validas aceitas parcialmente 1 1%
Contribuicdes invalidas (Fora do escopo) 5 5%
Sem clareza textual 2 2%
Sem sugestdes 41 39%
Total 104 100%

Tabela 7: Distribuicao das contribuiges ao Artigo 32 por avaliagao

Assim, como ocorreu no artigo 29, parte das contribuicGes apresentadas ao
Artigo 32 também versavam sobre aspectos que ja haviam sido abordados e
detalhadamente discutidos durante a apresentacdo do Relatério de AIR, ndo tendo
sido apresentados novos argumentos técnicos e/ou cientificos. Estas contribui¢des
nao foram aceitas.

Para esse artigo, foram feitas sugestoes significativas que levaram a alteracdes
na proposta normativa, com a proposi¢cao da separagao do artigo em dois novos
dispositivos. Essa alteracdo visou trazer uma maior coeréncia normativa visto que foi
identificado que as obrigacdes previstas no artigo original recairiam sobre agentes
diferentes, o que justificaria a criacdo de artigos especificos coms as obrigacdes
separadas por agentes.

Outra melhoria importante na proposta regulatéria foi trazer uma maior
detalhamento para sociedade sobre as proibicdes de importacdao atualmente
existentes, ja que foi identificado que haveria algum desconhecimento sobre algumas
modalidades. Ressalta-se que essas modalidades de importacdo ja sdo proibidas pela
norma atualmente vigente e que estd sendo revisada, ou seja, ndo se trata de uma
ampliacdo normativa, mas apenas de uma maior clareza da abrangéncia normativa.



Artigo 42: A Anvisa realizard periodicamente revisdes sistematicas da literatura sobre o tema, sempre
que houver justificativa técnico-cientifica.

§ 19 As revisGes sistematicas mencionadas no caput deverdo ser independentes e isentas de conflitos
de interesse.

§ 22 E permitido aos interessados protocolar estudos toxicoldgicos, testes cientificos especificos e
artigos cientificos revisados por pares, publicados em revistas indexadas, que comprovem as
finalidades alegadas de qualquer dispositivo eletrénico para fumar, que serdo submetidos a analise
técnica da Anvisa.

Dentre os dispositivos da norma, o Artigo 42 também recebeu um nimero
significativo de contribui¢des, um total de 74. As contribui¢Ges foram tratadas da
seguinte forma:

Andlise quantitativa das Contribui¢es ao

Artigo 42

ContribuicGes validas aceitas 2 3%
Contribui¢des validas ndo aceitas 18 24%
Contribui¢des invalidas (Fora do escopo) 3 1%
Sem clareza textual 1 1%
Sem sugestdes 50 68%
Total 74 100%

Tabela 8: Distribuigdo das contribui¢cdes ao Artigo 42 por avaliagdo

Assim, como ocorreu nos artigos 22 e 32, parte das contribui¢cdes apresentadas
ao Artigo 42 também versavam sobre aspectos que ja haviam sido abordados e
detalhadamente discutidos durante a apresentacdo do Relatério de AIR, ndo tendo
sido apresentados novos argumentos técnicos e/ou cientificos e por isso, estas
contribuicdes ndo foram aceitas.

Para esse artigo, foi aceita sugestao de alteracdo na redacdo com o objetivo de
adequar melhot o texto as regras de técnica legislativa.

Artigo 52: O ndo cumprimento desta Resolugdo constitui infragdo sanitdria, sujeitando os infratores

as penalidades das Leis n2 9.294, de 2 de julho de 1996 e n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais
sancdes aplicaveis, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Dentre os dispositivos da norma, o Artigo 52 também recebeu um numero
significativo de contribui¢cdes, um total de 66. As contribuicdes foram tratadas da
seguinte forma:
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Anadlise quantitativa das ContribuicGes ao

Artigo 52

Contribuicdes validas aceitas 0 0%
Contribui¢des validas ndo aceitas 18 27%
Contribuicdes invalidas (Fora do escopo) 7 11%
Sem sugestoes 41 62%
vl 66 100%

Tabela 9: Distribuicao das contribuigGes ao Artigo 52 por avaliagdo

Assim, como ocorreu nos artigos 292, 32 e 49, parte das contribuicdes
apresentadas ao Artigo 52 também estavam relacionadas a aspectos que ja haviam
sido abordados e detalhadamente discutidos durante a apresentacdo do Relatdrio de
AIR, ndo tendo sido apresentados novos argumentos técnicos e/ou cientificos e por
isso, estas contribuicdes nao foram aceitas.

Artigo 62: Revoga-se a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 46 de 28 de agosto de 2009,

publicada no Didrio Oficial da Unido n° 166, de 31 de agosto de 2009, Segdo 1, pag. 45.

Dentre os dispositivos da norma, o Artigo 62 também recebeu um nimero
significativo de contribui¢cdes, um total de 57. As contribuicdes foram tratadas da
seguinte forma:

Andlise quantitativa das Contribuigdes ao

Artigo 62

Contribuicdes validas aceitas 0 0%
ContribuicGes validas ndo aceitas 14 25%
Contribuicdes invalidas (Fora do escopo) 2 3%
Sem clareza textual 1 2%
Sem sugestdes 40 70%
Total 57 100%

Tabela 10: Distribui¢do das contribui¢cdes ao Artigo 62 por avaliagao

Ainda que o Artigo 62 se refira a aspectos mais formais da norma, foram
apresentadas algumas contribui¢cdes que, ndo eram especificas sobre o artigo em si,
mas que se referiam a aspectos mais gerais do tema e que ja haviam sido abordados
e detalhadamente discutidos durante a apresentacdo do Relatdrio de AIR, ndo tendo
sido apresentados novos argumentos técnicos e/ou cientificos e por isso, estas
contribuicGes ndo foram aceitas.



Artigo 72: Esta Resolucdo entra em vigor em X2 de XXXXXX de 2023.

Dentre os dispositivos da norma, o Artigo 72 também recebeu um nimero
significativo de contribui¢cdes, um total de 58. As contribuicdes foram tratadas da
seguinte forma:

Anidlise quantitativa das Contribuicdes ao

Artigo 72

Contribui¢des validas aceitas 0 0%
ContribuicGes validas ndo aceitas 23 40%
Contribuicdes invalidas (Fora do escopo) 2 3%
Sem clareza textual 1 2%
Sem sugestdes 32 55%
Total 58 100%

Tabela 11: Distribui¢do das contribui¢cdes ao Artigo 72 por avaliagao

Foram apresentadas contribuicdes relacionadas a data de entrada de vigéncia
da norma, entretanto, a regras normativas especificas quanto a isso e o texto proposto
respeita essas regras.

Também, ainda que o Artigo 72 se refira a aspectos mais formais da norma,
foram apresentadas algumas contribuicées que, ndo eram especificas sobre o artigo
em si, mas que se referiam a aspectos mais gerais do tema e que ja haviam sido
abordados e detalhadamente discutidos durante a apresentacdo do Relatério de AIR,
ndo tendo sido apresentados novos argumentos técnicos e/ou cientificos e por isso,
estas contribui¢cdes ndao foram aceitas.
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3. RESULTADO

ATENCAO: os dispositivos da minuta que NAO receberam destaques no(s) quadro(s) abaixo,
nao sofreram altera¢des no texto da minuta apds a realizacdo da Consulta Publica.

Art. 02 -
inciso Il

Texto submetido a

consulta publica (quando
houver)

Art. 22 Para fins desta Resolugdo,
aplicam-se as seguintes
definigdes:

Il — dispositivo eletronico para
fumar: produto fumigeno cuja
geragdo de emissdes é feita com
auxilio de um sistema alimentado
por eletricidade, bateria ou outra

fonte ndo combustivel, que
mimetiza o ato de fumar,
incluindo:

a) produtos descartdveis ou
reutilizaveis;

c) produtos que utilizem matriz
sélida e/ou liquida, ou outras,
dependendo de sua construgao e

design;

e) produtos compostos por
unidade que aquece uma ou mais
matrizes: liquida (com ou sem
nicotina); sodlida (usualmente
composta por extrato ou folhas de
tabaco - trituradas, migadas,
moidas, cortadas ou inteiras, ou
outras plantas); composta por
substancias sintéticas que
reproduzam componentes do
tabaco, de extratos de outras
plantas; por éleos essenciais; por
complexos vitaminicos, ou outras
substancias; e

g) produtos conhecidos como
cigarros eletronicos, e-cigs, ENDS,
ENNDS, e-pod, “pen-drive”, pod,

vapes, produto de tabaco
aquecido, heated tobacco
product, heat not burn,

vaporizadores, entre outros.

Texto final consolidado
(inclusao, exclusdo, nova
redagao)

"Art. 22 Para fins desta Resolugao,
aplicam-se as seguintes definigdes:

Il — dispositivo eletrénico para
fumar: produto fumigeno cuja
geracdo de emissdes é feita com
auxilio de um sistema alimentado
por eletricidade, bateria ou outra
fonte ndo combustivel, que
mimetiza o ato de fumar, incluindo:

a) produtos descartaveis ou
reutilizaveis;

b) produtos que utilizem matriz
sélida e/ou liquida, ou outras,
dependendo de sua construgdo e

design;

c) produtos compostos por unidade
que aguece uma ou mais matrizes:
liquida (com ou sem nicotina);
sélida (usualmente composta por
extrato ou folhas de tabaco -
trituradas, migadas, moidas,
cortadas ou inteiras, ou outras
plantas); composta por substancias
sintéticas que reproduzam
componentes do tabaco, de
extratos de outras plantas; por
Oleos essenciais; por complexos
vitaminicos, ou outras substancias;
e

d) produtos conhecidos como
cigarros eletronicos, e-cigs,
electronic nicotine delivery

systems (ENDS), electronic non-
nicotine delivery systems (ENNDS),
e-pod, “pen-drive”, pod, vapes,
produto de tabaco aquecido,
heated tobacco product (HTP), heat
not burn, vaporizadores, entre
outros.

Conclusao da
analise

() Incluido
(inser¢do de um
novo artigo)

() Excluido
(exclusdo do artigo
por inteiro)

(X') Nova Redagdo
(alteragdes no texto
do artigo)

Posicionamento da Anvisa: E importante tornar a linguagem a mais simples e

compreensivel possivel e por isso, a utilizagdo descritiva das siglas é uma forma de trazer
essa clareza. Também foi identificado que havia um erro na ordem alfabética empregada
para indicar as alineas do inciso Il



Art. 02 -
inciso VI

Texto submetido a

consulta publica (quando
houver)

Art. 22 Para fins desta Resolugdo,
aplicam-se as seguintes
definigdes:

VI — propaganda de dispositivo
eletronico para fumar: exposigdo
e qualquer forma de divulgagdo,
seja por meio eletronico, inclusive
internet, por meio impresso, ou
qualquer outra forma de
comunicagao ao publico,
consumidor ou ndo dos produtos,
com a finalidade de promover,
propagar, disseminar, persuadir,
vender ou incentivar o uso do
dispositivo eletrénico para fumar,
direta ou indiretamente, realizada
pela empresa responsavel pelo
produto ou outra por ela
contratada, ou por terceiros,
abrangendo, inclusive:

a) divulgacdo de catdlogos ou
mostruarios de  dispositivos
eletronicos para fumar, tanto na
forma impressa como por meio
eletrénico;

b) divulgagdo do nome de marca e
elementos  de marca de
dispositivos  eletronicos  para
fumar ou da empresa fabricante
em produtos diferentes dos
derivados do tabaco;

c) associagdo do nome de marca e
elementos  de marca de
dispositivos  eletronicos  para
fumar ou da empresa fabricante a
nomes de marcas de produtos
diferentes dos derivados do
tabaco, a nomes de outras
empresas ou de estabelecimentos
comerciais;

d) qualquer outra forma de
comunicagdo ou agdo que
promova 0s dispositivos

eletronicos para fumar, incluindo
matérias pagas em veiculos de
comunicagdo, atraindo a atengao
e o interesse da populagdo, seja
ela consumidora ou ndo dos
produtos, e possa estimular o
consumo ou a iniciagdo do uso; e

Texto final consolidado
(inclusdo, exclusdo, nova
(LET )]

Art. 22 Para fins desta Resolugao,
aplicam-se as seguintes definigdes:

VI — propaganda de dispositivo
eletrénico para fumar: exposigdo e
qualquer forma de divulgagao, seja
por meio impresso, eletrénico ou

digital, inclusive internet, ou
qualquer outra forma de
comunicagdo ao publico,

consumidor ou ndo dos produtos,
com a finalidade de promover,
propagar, disseminar, persuadir,
vender ou incentivar o uso do
dispositivo eletrénico para fumar,
direta ou indiretamente, realizada
pela empresa responsavel pelo
produto ou outra por ela
contratada, ou por terceiros,
abrangendo, inclusive: (nova
redagao)

a) divulgagdo de catalogos ou
mostruarios de dispositivos
eletrénicos para fumar na forma
impressa, eletronica ou digital;
(nova redagao)

b) divulgagdo do nome de marca e
elementos de marca de dispositivos
eletronicos para fumar ou da
empresa fabricante em produtos
diferentes dos derivados do tabaco;

c) associagdo do nome de marca e
elementos de marca de dispositivos
eletrénicos para fumar ou da
empresa fabricante a nomes de
marcas de produtos diferentes dos
derivados do tabaco, a nomes de
outras empresas ou de
estabelecimentos comerciais;

d) divulgacdo de informagdes ou
alegagbes sobre o produto sem
comprovagao cientifica; (incluido)

e) qualquer outra forma de
comunicagao ou agao que promova
os dispositivos eletronicos para
fumar, incluindo matérias pagas em
veiculos de comunicagdo, atraindo a
atencgdo e o interesse da populagao,
seja ela consumidora ou ndao dos
produtos, e possa estimular o
consumo ou a iniciagdo do uso; e

Conclusao da

analise

( X) Incluido
(insercdo de um
novo artigo)

() Excluido

(exclusdo do artigo

por inteiro)

(X) Nova Redagdo
(alteragdes no texto

do artigo)
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e) qualquer acessorio, parte, pega f) qualquer acessério, parte, peca
ou refil destinado ao uso de ou refil destinado ao uso de
dispositivos  eletronicos para dispositivos eletrénicos para fumar.
fumar.

Posicionamento da Anvisa:

Foram feitos ajustes para inclusdao dos meios digitais de propaganda, considerando a
importancia que estes meios ja tem atualmente e a sua rapida expansdao. Também foi
considerado importante destacar a vedacao da apresentacao de alegacdes que ndao forem
baseadas em evidéncias, em consonancia com o previsto nas Diretrizes da Convengao
Quadro para Controle do Tabaco da OMS.

Texto submetido a Texto final consolidado -
Conclusdo da

analise

consulta publica (inclusdo, exclusao, nova
(quando houver) redagao)

"Art. 32 Fica proibida a fabricagdo, a

importagdo, a comercializagdo, a

distribuicdo, o armazenamento, o (X) Incluido
transporte, a propaganda de todos (inser¢do de um
os dispositivos eletrdnicos para NOVO artigo)
fumar. (nova redagdo)

Art. 32 Fica proibida a fabricacao,
a importagdo, a comercializagdo,
a distribuicdo, o armazenamento,
Art. 03 - o transporte, a propaganda e o
caput uso em recintos coletivos
fechados de todos os dispositivos

eletronicos para fumar.

() Excluido
(exclusdo do artigo
Art. 42 Fica proibido o uso de porinteiro)
qualquer dispositivo eletrénico
para fumar em ambiente coletivo (x ) Nova Redacio
fechado, nos termos da Llei n® (jjteracdes no texto
9.294/1996 e do Decreto n? (g grtigo)
2.018/1996, assim como de suas
atualizagdes. (inclusdo)"

Posicionamento da Anvisa: A separacdo do uso em recinto coletivo fechado das demais
proibicdes pode trazer maior clareza normativa, considerando que as proibi¢cdes recaem
sobre agentes distintos.



Texto submetido a Texto final consolidado -
Conclusdo da

analise

consulta publica (inclusdo, exclusdo, nova
(quando houver) redagao)

"Art. 32 Fica proibida a fabricagdo, a

importagdo, a comercializagdo, a
Art. 32 Fica proibida a fabricagdo, distribuicdo, o armazenamento, o
a importagao, a comercializagdo, transporte e a propaganda de todos
adistribuicdo, o armazenamento, os dispositivos eletrénicos para
o transporte, a propaganda e o fumar.
uso em recintos coletivos
fechados de todos os dispositivos
eletrénicos para fumar.

§ 192 Estdo incluidos nas proibigdes
de que trata o caput deste artigo,
quaisquer acessorios, pegas, partes
§ 12 Estdo incluidos nas e refis destinados ao uso com/em
proibicbes de que trata o caput dispositivo eletrénico para fumar.
deste artigo, quaisquer (nova redagdo)

acessorios, partes, pecas e refis
destinados ao wuso com/em
dispositivo eletronico para fumar.

§ 29 Estdo incluidos nas proibicoes
de que trata o caput deste artigo,
outros dispositivos eletronicos para
§ 22 Estdo incluidos nas fumar com funcionamento e/ou
proibicbes de que trata o caput matrizes diferentes das definidas
deste artigo, outros dispositivos  nesta resolugdo. (nova redagao) () Incluido

eletrénicos para fumar com L , N i =
: ; . § 3¢ Estdo incluidos nas proibices (Inser¢éo deum
funcionamento  ou  matrizes

diferentes das definidas nesta G2 TI0E M O SR GEEE .artlgo,
- produtos e embalagens, destinados
resolucdo. P . . . .
Art. 03 - ao publico infanto juvenil, assim ( ) Excluido
§ 32 Estdo incluidos nas como alimentos ou embalagens de (exclusdo do artigo
proibicdes de que trata o caput alimentos, que simulem, imitem ou  por inteiro)
deste  artigo, produtos e reproduzam a forma de dispositivos
embalagens,  destinados ao eletrénicos para fumar, nos termos (X ) Nova Redacdo
publico infanto juvenil, assim dalein®12.921, de 26 de dezembro (gjteracdes no texto
como alimentos ou embalagens de 2013, e da Resolugdo da Diretoria  ¢q artigo)
de alimentos, que simulem, Colegiada - RDC n? 635, de 24 de
imitem ou reproduzam a forma margo de 2022.
de dispositivos eletronicos para
fumar, nos termos da Lei n?
12.921, de 26 de dezembro de
2013, e da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 635, de 24 de
margo de 2022.

novo artigo)

paragrafos

§ 42 Estdo incluidos nas proibicoes
do que trata o caput deste artigo, o
ingresso no pais de produto trazido
por viajantes por qualquer forma
de importagdo, incluindo a
modalidade de bagagem
§ 42 Fica excluida do caput deste acompanhada. (inclusio)

artigo a proibi¢do da importagdo & 52 Fica excluida da proibigdo
de dispositivos eletronicos para constante do caput deste artigo a
fumar para a finalidade de importagao de dispositivos
pesquisa, desde que atendidos os  eletronicos para fumar para a
requisitos estabelecidos pela finalidade de pesquisa, desde que

Resolugdo da Diretoria Colegiada atendidos os requisitos
-RDCn2172/2017. estabelecidos pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n?

172/2017 (nova redagio)"

Posicionamento da Anvisa: CorrecGes de redacdo com o intuito de trazer mais coeréncia
normativa. A inclusdao do § 42 tem como objetivo trazer maior clareza para as vedagdes de
importacdo atualmente existentes ja que foi identificado que ha algumas confusdes sobre a
adequada aplicacao destas.
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Art. 04 -
§2¢

Texto submetido a

consulta publica
(quando houver)

Art. 42, A Anvisa realizara
periodicamente revisoes
sistematicas da literatura sobre o
tema, sempre que houver
justificativa técnico-cientifica.

§ 22 E permitido aos interessados
protocolar estudos toxicoldgicos,
testes cientificos especificos e
artigos cientificos revisados por
pares, publicados em revistas
indexadas, que comprovem as
finalidades alegadas de qualquer
dispositivo eletronico para fumar,
que serdo submetidos a analise
técnica da Anvisa.

Texto final consolidado
(inclusdo, exclusdo, nova

redacdo)
Art. 520 A Anvisa realizara
periodicamente revisdes

sistematicas da literatura sobre o
tema, sempre que  houver
justificativa técnico-cientifica.
§ 22 Fica facultado aos interessados
protocolar estudos toxicoldgicos,
testes cientificos especificos e
artigos cientificos revisados por
pares, publicados em revistas
indexadas, que comprovem as
finalidades alegadas de qualquer
dispositivo eletrénico para fumar,
que serdao submetidos a analise
técnica da Anvisa.

Conclusdo da
analise

() Incluido
(inser¢do de um
novo artigo)

() Excluido
(exclusdo do artigo
por inteiro)

(X) Nova Redagdo
(alteragdes no texto
do artigo)

Posicionamento da Anvisa: A redacdo proposta trouxe mais clareza normativa



4. MINUTA APOS CONSOLIDACAO DAS CONTRIBUICOES

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N2 [N¢], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Proibe a fabricacdo, a importacdo, a
comercializagao, a distribuicao, o
armazenamento, o transporte e a propaganda
de dispositivos eletronicos para fumar.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos Il e IV, da
Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso
Vle §§ 12 e 32, do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugao de
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em xx de xxxx de
2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre a proibicdo da fabricacdo, importacao,
comercializacdo, distribuicdo, armazenamento, transporte e propaganda de
dispositivos eletrénicos para fumar (DEFs).

Pardgrafo Unico. Esta resolucdo se aplica a todos os dispositivos eletrénicos para
fumar, assim como acessorios, pecas, partes e refis destinados ao uso com/em
dispositivos eletrénicos para fumar.

Art. 22 Para fins desta Resolucdo, aplicam-se as seguintes definicoes:

| — produto fumigeno: produto manufaturado, derivado ou ndo do tabaco, que
contenha folhas, extratos de folhas, outros componentes de vegetais, substancias
sintéticas ou naturais, ou que mimetizem produtos de tabaco;

Il — dispositivo eletronico para fumar: produto fumigeno cuja geracao de emissdes
é feita com auxilio de um sistema alimentado por eletricidade, bateria ou outra
fonte ndo combustivel, que mimetiza o ato de fumar, incluindo:
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a) produtos descartaveis ou reutilizaveis;

b) produtos que utilizem matriz sélida e/ou liquida, ou outras, dependendo de sua
construgao e design;

c) produtos compostos por unidade que aquece uma ou mais matrizes: liquida (com
ou sem nicotina); solida (usualmente composta por extrato ou folhas de tabaco -
trituradas, migadas, moidas, cortadas ou inteiras, ou outras plantas); composta por
substancias sintéticas que reproduzam componentes do tabaco, de extratos de
outras plantas; por dleos essenciais; por complexos vitaminicos, ou outras
substancias; e

d) produtos conhecidos como cigarros eletronicos, e-cigs, electronic nicotine
delivery systems (ENDS), electronic non-nicotine delivery systems (ENNDS), e-
pod, “pen-drive”, pod, vapes, produto de tabaco aquecido, heated tobacco
product (HTP), heat not burn, vaporizadores, entre outros;

Il — outros dispositivos eletronicos para fumar: sdo dispositivos eletrénicos para
fumar com funcionamento e/ou matrizes diferentes das previstas no inciso Il do art.
29 desta resolucdo;

IV —matriz: material que dard origem, ou de onde se extraird ou que servird de fonte
para emissdo das substancias de interesse para o consumo nos dispositivos
eletrdnicos para fumar; a matriz usualmente poderd ser sélida ou liquida, e nos
dispositivos que existam duas camaras operando simultaneamente serd
considerada a matriz principal aquela de onde sejam extraidos o sabor e/ou outras
substancias de interesse;

V —recinto coletivo fechado: local publico ou privado, acessivel ao publico em geral
ou de uso coletivo, total ou parcialmente fechado em qualquer de seus lados por
parede, diviséria, teto, toldo ou telhado, de forma permanente ou provisodria;
conforme descrito pela Lei n29.294, de 15 de julho de 1996, e Decreto n2 2.018, de
12 de outubro de 1996, assim como de suas atualiza¢des; e

VI — propaganda de dispositivo eletrénico para fumar: exposicao e qualquer forma
de divulgacgado, seja por meio impresso, eletrénico ou digital, inclusive internet, ou
qualquer outra forma de comunicagdo ao publico, consumidor ou n3ao dos
produtos, com a finalidade de promover, propagar, disseminar, persuadir, vender
ou incentivar o uso do dispositivo eletronico para fumar, direta ou indiretamente,
realizada pela empresa responsdavel pelo produto ou outra por ela contratada, ou
por terceiros, abrangendo, inclusive:

a) divulgacdo de catalogos ou mostruarios de dispositivos eletronicos para fumar
na forma impressa, eletronica ou digital;

b) divulgacdo do nome de marca e elementos de marca de dispositivos eletronicos
para fumar ou da empresa fabricante em produtos diferentes dos derivados do
tabaco;

c) associacdo do nome de marca e elementos de marca de dispositivos eletrénicos
para fumar ou da empresa fabricante a nomes de marcas de produtos diferentes



dos derivados do tabaco, a nomes de outras empresas ou de estabelecimentos
comerciais;

d) divulgacdo de informagdes ou alegacdes sobre o produto sem comprovagado
cientifica;

e) qualquer outra forma de comunicagdo ou acao que promova os dispositivos
eletronicos para fumar, incluindo matérias pagas em veiculos de comunicagdo,
atraindo a atenc¢do e o interesse da populagdo, seja ela consumidora ou ndo dos
produtos, e possa estimular o consumo ou a iniciagao do uso; e

f) qualquer acessério, parte, peca ou refil destinado ao uso de dispositivos
eletrénicos para fumar.

CAPITULO II
REGULAMENTACAO

Art. 32 Fica proibida a fabricacdo, a importacao, a comercializacdo, a distribuicdo, o
armazenamento, o transporte e a propaganda de todos os dispositivos eletrénicos
para fumar.

§ 12 Estdo incluidos nas proibicdes de que trata o caput deste artigo, quaisquer
acessorios, pecas, partes e refis destinados ao uso com/em dispositivo eletrénico
para fumar.

§ 29 Estdo incluidos nas proibicdes de que trata o caput deste artigo, outros
dispositivos eletronicos para fumar com funcionamento e/ou matrizes diferentes
das definidas nesta resolucao.

§ 39 Estdo incluidos nas proibicdes de que trata o caput deste artigo, produtos e
embalagens, destinados ao publico infanto juvenil, assim como alimentos ou
embalagens de alimentos, que simulem, imitem ou reproduzam a forma de
dispositivos eletrénicos para fumar, nos termos da Lei n? 12.921, de 26 de
dezembro de 2013, e da Resoluc¢ado de Diretoria Colegiada - RDC n2 635, de 24 de
margo de 2022.

§ 49 Estdo incluidos nas proibi¢des de que trata o caput deste artigo, o ingresso no
pais de produto trazido por viajantes por qualquer forma de importacao, incluindo
a modalidade de bagagem acompanhada.

§ 59 Fica excluida da proibicao constante do caput deste artigo, a importacao de
dispositivos eletrénicos para fumar para a finalidade de pesquisa, desde que
atendidos os requisitos estabelecidos pela Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC
n? 172, de 8 de setembro de 2017.

Art. 49 Fica proibido o uso de qualquer dispositivo eletronico para fumar em
ambiente coletivo fechado, nos termos da Lei n? 9.294, de 15 de julho de 1996, e

do Decreto n? 2.018, de 12 de outubro de 1996, assim como de suas atualizacdes.
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CAPITULO Il
DISPOSICOES FINAIS

Art. 52 A Anvisa realizard periodicamente revisGes sistematicas da literatura sobre
o tema, sempre que houver justificativa técnico-cientifica.

§ 12 As revisOes sistematicas mencionadas no caput deverdo ser independentes e
isentas de conflitos de interesse.

§ 292 Fica facultado aos interessados protocolar estudos toxicoldgicos, testes
cientificos especificos e artigos cientificos revisados por pares, publicados em
revistas indexadas, que comprovem as finalidades alegadas de qualquer dispositivo
eletrdnico para fumar, que serdo submetidos a analise técnica da Anvisa.

Art. 62 O ndo cumprimento desta Resolucdo constitui infracdo sanitaria, sujeitando
os infratores as penalidades das Leis n2 9.294, de 2 de julho de 1996 e n2 6.437, de
20 de agosto de 1977, e demais sancdes aplicdveis, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 72 Revoga-se a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 46, de 28 de agosto
de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n° 166, de 31 de agosto de 2009, Secao
1, pag. 45.

Art. 82 Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de maio de 2024.

DIRETOR-PRESIDENTE



ANEXOS

Andlise das contribui¢ées recebidas via formulario eletrénico na CP_1222 2023.xlsx

Andlise dos anexos apresentados na CP 1222 2023.xlsx
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