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ENC: Consulta sobre la regulacion de los dispositivos electronicos para fumar

Stefania Schimaneski Piras <Stefania.Piras@anvisa.gov.br>
Ter, 30/03/2021 14:12

Para: Isabella Radd Pires da Silva <isabella.radd@anvisa.gov.br>
Cc: Gloria Maria de Oliveira Latuf <Gloria.Latuf@anvisa.gov.br>

Isabella, boa tarde.
Favor colocar na tabela e salvar o PDF do e-mail na pasta onde estdo as outras respostas.

Att.,
Stefania

De: Coordenacao de Cooperacao Internacional - COCIN <cooperacao@anvisa.gov.br>

Enviado: terca-feira, 30 de margo de 2021 13:07

Para: Stefania Schimaneski Piras <Stefania.Piras@anvisa.gov.br>; Gloria Maria de Oliveira Latuf
<Gloria.Latuf@anvisa.gov.br>

Cc: Felipe Oliveira Dias <felipe.dias@anvisa.gov.br>

Assunto: ENC: Consulta sobre la regulacion de los dispositivos electrdnicos para fumar

Prezadas,
Encaminho resposta recebida do México.

Atenciosamente,
Felipe Dias

De: Internacional

Enviado el: sabado, 27 de marzo de 2021 09:41 p.m.

Para: Coordenacao de Cooperacao Internacional - COCIN

CC: Internacional; Miriam Jackeline Loera Rosales; Edgardo Arenas Gasca

Asunto: RE: Consulta sobre la regulacién de los dispositivos electronicos para fumar

Estimados Colegas de la ANVISA

En atencion a su consulta sobre los dispositivos electronicos para fumar, nos permitimos compartir 1o
siguiente:

1-  ;Los SEAN, SSSN y PTC son autorizados en su pais? Si es asi, ;desde cuando e a través de cual
legislacion o norma sanitaria?

No. El comercio de cigarrillos electronicos se encuentra prohibido en México desde mayo de 2008,
fecha en que se expidid la Ley General para el Control del Tabaco
(http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LGCT_150618.pdf):

“Articulo 16. Se prohibe:
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VI. Comerciar, vender, distribuir, exhibir, promocionar o producir cualquier objeto que no sea un
producto del tabaco, que contenga alguno de los elementos de la marca o cualquier tipo de disefio o

sefial auditiva que lo identifique con productos del tabaco.
”

Asi mismo, en 2020 se emitié un Decreto por el que se modifica la Tarifa de la Ley de los Impuestos
Generales de Importacion y de Exportacion (http:/www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?
codigo=5586899&fecha=19/02/2020), mediante el cual quedo6 prohibida la importacion de los
dispositivos conocidos como cigarrillos electrénicos, como parte de las acciones del Gobierno de
México para proteger la salud de los mexicanos, atendiendo a los compromisos internacionales y al
derecho fundamental a la proteccion de la salud de toda persona, previsto en el articulo 4°
constitucional y para evitar que el dafio en la poblacion, particularmente en jovenes, sea irreversible.

2-  ;Se pueden comercializar estos productos alegando que son productos de riesgo reducido para la salud
de los usuarios? Si es asi, ;qué riesgos se reducen y qué evidencia cientifica sustenta tal decision?

No. No se ha considerado suficiente la evidencia cientifica para sustentar una disminucion del riesgo a
la salud por la utilizacion de este tipo de productos.

3-  Silos productos se pueden comercializar con la afirmacion de que son productos de bajo riesgo,
(como la autoridad responsable divulga esta informacion? ;Los productos de bajo riesgo estan sujetos a las
mismas regulaciones que los productos que no entran en esta categoria (tarifas, publicidad y prohibicién de
uso en interiores)?

No. No es el caso para México.

4-  Silos productos pueden comercializarse con la afirmacion de que son productos con un riesgo
reducido para la salud de los usuarios, ;la informacion sobre el riesgo reducido esta en el empaque del
producto? Si es asi, ;existen normativas que definan como se mostrara esta informacion en el embalaje?

No. No es el caso para México.

Cabe sefialar que en México no se emiten autorizaciones para productos de tabaco ni para dispositivos
electronicos con o sin tabaco que se identifiquen con productos de tabaco, toda vez que se estima que esto
daria un aval de salud para su consumo. La regulacion consiste en controles sanitarios de los productos, de
su produccion, distribucion, suministro, venta, exhibicion, publicidad, e importacion, mediante permisos a
los establecimientos, asi como también se exigen medidas para la proteccion contra la exposicion al humo de
tabaco.

Ademas, es importante destacar que nuestro pais y su legislacion estd comprometida con la implementacion
del Convenio Marco para el Control del Tabaco de la Organizacién Mundial de la Salud y el Protocolo para
la Eliminacion del Comercio Ilicito, haciendo un constante esfuerzo por asimilar de mejor manera sus
directrices.

Ponemos a su disposicion la Ley y Reglamento para el Control de Tabaco, asi como disposiciones y guias
para su implementacion:

Ley General para el Control del Tabaco
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LGCT_150618.pdf
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Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/134155/Reglamento_de la_Ley_General para_el Control
_del_Tabaco.pdf

Guia para el cumplimiento de la Ley General pare el Control del Tabaco
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/167481/guia_tabaco.pdf

DECRETO por el que se modifica la Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de Importacion y de
Exportacion. (DOF 19/02/20)
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5586899&fecha=19/02/2020

Nota:
https://www.gob.mx/salud/prensa/por-decreto-presidencial-a-partir-de-manana-queda-prohibida-la-
importacion-de-cigarros-electronicos

Esperando que esta informacion sea de utilidad, agradecemos de antemano su atencion.
Reciban un cordial saludo.

Favor de acusar de recibido.

ATENTAMENTE

Edgardo Arenas Gasca

Operacion Internacional

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-01

/eag

Referencia: correos electronicos: cooperacao@anvisa.gov.br, 2 de diciembre y 26 de marzo de 2021.

CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 14S.20.1.5.4.

De: Coordenacao de Cooperacao Internacional - COCIN [cooperacao@anvisa.gov.br]
Enviado: viernes, 26 de marzo de 2021 09:51 a.m.

Para: 'international@cofepris.gob.mx'; Direccion Ejecutiva de Operacion Internacional
Asunto: ENC: Consulta sobre la regulacion de los dispositivos electrénicos para fumar

Estimados colegas,
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Esperamos que se encuentren bien y seguros.
Reiteramos gentilmente la consulta que segue.

Los dispositivos electrénicos para fumar (DEF)m tienen su importacion, comercializaciéon y publicidad
prohibidas en Brasil a través de la Resolucion de ANVISA RDC n2 46/2009. Las prohibiciones se basaron en
el principio de la precaucion y en la ausencia de evidencia cientifica sobre la seguridad y eficacia de estos
productos.

Con lo objetivo de discutir temas relacionados con los DEF con base en el conocimiento cientifico reciente,
ANVISA inicié en 2019 un proceso regulatorio para evaluar la norma actuall?!. Para lograr este objetivo, la
Agencia esta realizando el estudio y la evaluacidon de evidencias cientificas actualizadas y libres de conflictos
de interés sobre estos dispositivos.

Entre los temas a evaluar, se encuentra la afirmacién de la industria del tabaco de que estos dispositivos
reducen los riesgos para la salud de los usuarios, en comparacion con los cigarrillos y ostros productos de
tabaco convencionales.

Por lo tanto, solicitamos su apoyo para aclarar las cuestiones:

1- ¢éLos SEAN, SSSN y PTC son autorizados em su pais? Si es asi, ¢desde cudndo e a través de
cual legislacion o norma sanitaria?

2-  ¢Se pueden comercializar estos productos alegando que son productos de riesgo reducido
para la salud de los usuarios? Si es asi, {qué riesgos se reducen y qué evidencia cientifica
sustenta tal decision?

3-  Silos productos se pueden comercializar con la afirmacion de que son productos de bajo
riesgo, icomo la autoridad responsable divulga esta informacion? éLos productos de bajo riesgo
estdn sujetos a las mismas regulaciones que los productos que no entran en esta categoria
(tarifas, publicidad y prohibicion de uso en interiores)?

4-  Si los productos pueden comercializarse con la afirmacion de que son productos con un
riesgo reducido para la salud de los usuarios, ¢la informacion sobre el riesgo reducido estd en el
empaque del producto? Si es asi, iexisten normativas que definan como se mostrard esta
informacidon en el embalaje?

5- P éExiste algun registro de incumplimiento de la legislacién / estdndares de salud por parte
de la Industria Tabacalera? Si es asi, éen qué aspectos?

Agradecemos esta y otra informacidn que usted considera importante enviarnos, con la certeza de que las
experiencias reportadas seran de gran utilidad para la discusion actual en Brasil.

Saludos cordiales,

Coordinacion de Cooperacion Internacional
Asesoria de Asuntos Internacionales

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

1] sistemas Electrénicos de Administracién de Nicotina (SEAN), Sistemas Similares sin Nicotina (SSSN) y Productos de
Tabaco Calentado (PTC)
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(2] proceso regulatorio: http://portal.anvisa.gov.br/tabaco/cigarro-eletronico

De: Coordenacao de Cooperacao Internacional - COCIN
Enviado: quarta-feira, 2 de dezembro de 2020 16:41

Assunto: Consulta sobre la regulacion de los dispositivos electrénicos para fumar

Estimados colegas,

Los dispositivos electrénicos para fumar (DEF)ll] tienen su importacion, comercializacidon y publicidad
prohibidas en Brasil a través de la Resolucion de ANVISA RDC n2 46/2009. Las prohibiciones se basaron en
el principio de la precaucion y en la ausencia de evidencia cientifica sobre la seguridad y eficacia de estos

productos.

Con lo objetivo de discutir temas relacionados con los DEF con base en el conocimiento cientifico reciente,

ANVISA inicié en 2019 un proceso regulatorio para evaluar la norma actuall2l. para lograr este objetivo, la
Agencia esta realizando el estudio y la evaluacién de evidencias cientificas actualizadas y libres de conflictos
de interés sobre estos dispositivos.

Entre los temas a evaluar, se encuentra la afirmacion de la industria del tabaco de que estos dispositivos
reducen los riesgos para la salud de los usuarios, en comparacion con los cigarrillos y ostros productos de
tabaco convencionales.

Por lo tanto, solicitamos su apoyo para aclarar las cuestiones:

1-  ¢Los SEAN, SSSN y PTC son autorizados em su pais? Si es asi, ¢desde cudndo e a través de
cual legislacion o norma sanitaria?

2- ¢Se pueden comercializar estos productos alegando que son productos de riesgo reducido
para la salud de los usuarios? Si es asi, ¢qué riesgos se reducen y qué evidencia cientifica
sustenta tal decision?

3-  Silos productos se pueden comercializar con la afirmacion de que son productos de bajo
riesgo, é¢como la autoridad responsable divulga esta informacion? éLos productos de bajo riesgo
estdn sujetos a las mismas regulaciones que los productos que no entran en esta categoria
(tarifas, publicidad y prohibicion de uso en interiores)?

4-  Si los productos pueden comercializarse con la afirmacion de que son productos con un
riesgo reducido para la salud de los usuarios, éla informacion sobre el riesgo reducido estd en el
empaque del producto? Si es asi, éexisten normativas que definan como se mostrard esta
informacion en el embalaje?

5- P ¢Existe algun registro de incumplimiento de la legislacion / estdndares de salud por parte
de la Industria Tabacalera? Si es asi, ¢en qué aspectos?

Agradecemos esta y otra informacién que usted considera importante enviarnos, con la certeza de que las
experiencias reportadas seran de gran utilidad para la discusion actual en Brasil.

https://outlook.office.com/mail/inbox/id/AAQKADhjMzZVhOWMWLTkOODctNDkwOC 1hOTU4LWE1YzIzZDU1MzE1NWAQAAd3t8e9VkINnBmfJ5aK. ..

5/6



30/03/2021 Email — Isabella Radd Pires da Silva — Outlook

Saludos cordiales,

Coordinacion de Cooperacién Internacional
Asesoria de Asuntos Internacionales

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

4] sistemas Electrénicos de Administracién de Nicotina (SEAN), Sistemas Similares sin Nicotina (SSSN) y Productos de
Tabaco Calentado (PTC)

[2] proceso regulatorio: http://portal.anvisa.gov.br/tabaco/cigarro-eletronico
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