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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 14:19

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

Isabella, mais um.
Obrigada.

Att.,

Stefania Schimaneski Piras

Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria

Geréncia Geral de Registro e Fiscalizag¢do de Produtos Fumigenos Derivados ou Nao do Tabaco —
GGTAB

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Av. Rio Branco n° 147, 16° andar — Centro — Rio de Janeiro/RJ — CEP: 20040-910

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

Enviado: segunda-feira, 29 de margo de 2021 11:28

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 electrénicos para fumar

Prezadas,
Encaminhamos resposta recebida do Uruguai.

Atenciosamente,
Felipe Dias

oe: [

Enviado: sabado, 27 de marco de 2021 13:53

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

Assunto: Re: Consulta sobre la regulacién de los dispositivos electrénicos para fumar

Estimados,
Es posible que ya sepan que se modifico la Reglamentacion de Dispositivos Electronicos en
Uruguay.

Por lo que actualizo la informacion en la medida de lo posible:

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

Los SEAN y SSSN que utilizan calentamiento de liquidos continina sin modificacion, se
rigen por el Decreto N°534/009 del 23 de noviembre de 2009, y el Decreto N°299/017 de
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16 de octubre de 2017:

- esta prohibida su importacion, comercializacion, registro y publicidad. Ademas se aplica
toda la reglamentacion de productos de tabaco en lo referente a ambientes 100% libres de
humo de tabaco.

Los dispositivos electrénicos para administracion de nicotina que emplean tecnologia de
tabaco calentado, incluye los PTC, a partir del Decreto N° 87/021 de 3 de marzo de 2021,
se regularan como productos de tabaco aplicandose la totalidad de la Ley N°18.256 de 6
de marzo de 2008 y sus leyes modificativas, asi como por el Decreto N°284/008 de 9 de
junio de 2008.

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?

Los PTC al quedar comprendidos en la reglamentacion general de PT, tienen prohibida
toda publicidad, promocion y patrocinio, incluida la exhibicion de los productos en el
punto de venta, por la Ley N°19244 de 25 de julio de 2014.

Por lo que no se puede dar ningun argumento para promover su consumo.

Saludos cordiales,

Dra. Elba Esteves

Directora

Programa Nacional de Control de Tabaco
Direccion General de la Salud

Ministerio de Salud PUblica

Republica Oriental del Uruguay

De: "Coordenacao de Cooperacao Internacional, COCIN" <cooperacao®anvisa.gov.br>

Para: [
CC:

Enviados: Viernes, 26 de Marzo 2021 12:43:50
Asunto: RE: Consulta sobre la regulacion de los dispositivos electronicos para fumar

Estimada Elba,
Esperamos que se encuentre bien y segura.
¢Hay alguna actualizacién sobre esta consulta?

Saludos cordiales,

Coordinacién de Cooperacion Internacional
Asesoria de Asuntos Internacionales

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

De:
Enviado: sexta-feira, 4 de dezembro de 2020 16:44
Para: Coordenacao de Cooperacao Internacional - COCIN <cooperacao@anvisa.gov.br>
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cc: I

Assunto: Re: Consulta sobre la regulacién de los dispositivos electrénicos para fumar
Recibido, responderemos a la brevedad posible.
saludos,

Dra. Elba Esteves

Directora

Programa Nacional de Control de Tabaco
Direccion General de la Salud

Ministerio de Salud Piblica

Republica Oriental del Uruguay

De: "Coordenacao de Cooperacao Internacional - COCIN" <cooperacao®@anvisa.gov.br>
Para: "relaciones internacionales” <relaciones.internacionales@msp.gub.uy>, |k

Enviados: Viernes, 4 de Diciembre 2020 16:34:53
Asunto: Consulta sobre la regulacion de los dispositivos electronicos para fumar

Estimada Dr Elba Eteves,

Esperamos que se encuentre bien.

Los dispositivos electréonicos para fumar (DEF)[l] tienen su importacidn, comercializacién y
publicidad prohibidas en Brasil a través de la Resolucidon de ANVISA RDC n2 46/2009. Las
prohibiciones se basaron en el principio de la precaucién 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 actuall2!. para lograr
este objetivo, la Agencia estd 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 afirmacidn 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 con el apoyo de los miembros del Global Tobacco Regulator Forum (GTRF)
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, ¢como la autoridad responsable divulga esta informacion? ¢Los 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)?
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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 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 / estandares 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,

Coordinacién de Cooperacidn 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)

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