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1. Relatoério e analise

Inicialmente gostaria de cumprimentar as equipes da Geréncia-Geral de Registro
e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos, derivados ou ndo do Tabaco (GGTAB) e da Terceira
Diretoria da Anvisa, pelo trabalho realizado durante todo o processo regulatério que culminou
com o relatério de Analise de Impacto Regulatério (AIR) sobre Dispositivos Eletronicos para
Fumar (DEF) que hoje avaliamos.

Antes de tratar da matéria em si, faco um breve contexto sobre a atuagao
regulatéria da Anvisa no setor de produtos fumigenos derivados ou nao do tabaco.

Ao longo dos anos, o Brasil tem avancado no controle dos produtos fumigenos
derivados ou nao do tabaco, e também no combate ao tabagismo. A prevaléncia do tabagismo
no pais na década de noventa era de 33 % (trinta e trés por cento) e, atualmente,

aproximadamente 9% (nove por cento) da populacdo é fumantell. Essa conquista para a
saude publica foi obtida por meio de uma construcéo historica e sem precedentes no Brasil,
resultante de um conjunto de medidas regulatérias, educativas e legislativas adotadas pelo
governo brasileiro.

Vale lembrar que a Anvisa foi a primeira agéncia reguladora no mundo a regular
questdes relacionadas aos produtos fumigenos derivados do tabaco.

A atuacao da Agéncia na regulamentacao, controle e fiscalizacdo dos produtos
derivados do tabaco e de sua propaganda contribuiu sobremaneira na significativa reducao
do numero de fumantes no pais.

Nesse sentido, o Brasil foi o segundo pais do mundo a introduzir imagens de
adverténcia sanitaria nas embalagens de produtos de tabaco e foi 0 primeiro pais do mundo a
proibir o mentol em tais produtos, com a publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 14, de 15 de margo de 2012.



O referido normativo dispGs sobre os limites maximos de alcatrdo, nicotina e
mondxido de carbono nos cigarros; proibiu o uso de palavras como “light”, “suave”, “soft”; e
restringiu 0 uso de substancias aditivas nos produtos fumigenos derivados do tabaco,

permitindo somente a utilizacdo dos aditivos indispensaveis ao processo produtivo.

Atualmente, ha consenso na comunidade cientifica internacional, bem como na
Comunidade Europeia e nos Estados Unidos, quanto a relacdo existente entre o uso desses
aditivos, o aumento da atratividade de tais produtos e a consequente facilitagdo da iniciagao,
especialmente entre os mais jovens.

O reconhecimento de tal relacdo e o estudo sobre as substancias aditivas nos
produtos fumigenos tem especial relevancia para o tema do controle do fumo. E que a
prevaléncia do tabagismo é resultado da diferenca entre o ingresso de novos fumantes
(iniciacdo) e aqueles que param de fumar (cessacao).

Basicamente, a identificacdo e a atuagao nos fatores determinantes da iniciacao
e da cessagao do fumo podem ser consideradas medidas cerne da redugéo da prevaléncia de

tabagismoll.

Embora a proibigdo dos aditivos elencados na referida Resolugdo seja uma
recomendacdo da Convencdo Quadro para Controle do Tabaco (Artigos 9 e 10), tratado
internacional de saude publica internalizado pelo Brasil por meio do Decreto n® 5.658/2006, o
tema ainda € constantemente debatido e muitas vezes judicializado, a exemplo da Acéo
Direta de Inconstitucionalidade 4.874, ajuizada pela Confederagcdo Nacional da Industria —
CNI, no Supremo Tribunal Federal, contra o poder normativo regulamentar da Anvisa e a
mencionada RDC n® 14/2012.

A referida acdo teve como Pedido Principal a declaracdo de
inconstitucionalidade do artigo 7°, incisos lll e XV, da Lei n® 9.782, de 1999 (que positivavam o
Poder Normativo da Anvisa), e, como pedido sucessivo, a invalidagdo da RDC n® 14/2012.

O pedido principal, por imensa maioria (9 x 1), foi julgado IMPROCEDENTE, de
modo que o Poder Técnico-Normativo da ANVISA, insculpido no artigo 72, inciso lll, e XV, da
Lei n? 9.782/99, reveste-se de eficacia vinculante e efeitos erga omnes (frente a todos).

Ja em relacao aos pedidos sucessivos relativos a RDC n® 14/2012, os ministros
consignaram em seus votos que a constitucionalidade do normativo é fruto do exercicio do
poder regulamentador atribuido constitucionalmente a Anvisa. Contudo, neste caso, o
julgamento foi destituido de eficacia vinculante, porque nédo se atingiu o quérum exigido pelo
artigo 97 da Constituicao Federal (maioria absoluta dos membros do Tribunal), tendo ocorrido
empate em cinco a cinco entre os integrantes da Corte.

Na pratica, o empate “técnico” permitiu que as discussdes se perpetuassem nas
demais instancias do Judiciario acerca da resolucdo. Com isso, seguem em tramitacao acoes
judiciais na Justica Federal e algumas outras foram propostas por empresas de tabaco, todas
com o objetivo de invalidar a RDC n® 14/2012.

Havendo ainda, por consequéncia, a chance de rediscutir o assunto dos aditivos
em produtos fumigenos no pais, esta Agéncia, constantemente, € chamada a falar nos feitos, a
fim de defender a sua competéncia, ja constitucionalmente reconhecida, e a legalidade das
Resolugdes que edita relacionadas ao tema do tabagismo.

Logo, o entendimento da Corte maxima do pais nao teve o condao de
desestimular a judicializacao do assunto pelos atores interessados.

O fato é que, embora destituida de efeito vinculante, a decisdo do STF acolheu a
tese de que a RDC n® 14/2012 da Anvisa ndo ofende o Principio da Legalidade, na medida



em que atuou em conformidade com os lindes constitucionais e legais das suas prerrogativas,
observados a clausula constitucional do direito a saude, o marco legal vigente e a estrita
competéncia normativa que lhe outorgam os artigos 74, lll, e 82, § 1°, X, da Lei n? 9.782/1999.
Passo a cita-los e reafirma-los:
Art. 7¢ Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execugcdo do disposto nos
incisos Il a VII do art. 22 desta Lei, devendo:

[l - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acobes de vigilancia sanitaria;

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco & saude publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢ao sanitaria pela
Agéncia:

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do
tabaco;

Ainda assim, o Tribunal Pleno da Corte Constitucional asseverou que “o risco
associado ao consumo do tabaco justifica a sujeicdo do seu mercado a intensa regulacao
sanitaria, tendo em vista o interesse publico na protecdo e na promogao da saude”.

Nessa compreensao, em que pese o julgado ndo apresentar eficacia vinculante,
€ certo que a Corte Suprema vem se posicionando no sentido de que a atuacao da Anvisa,
ao editar a RDC n? 14/2012, definindo normas e padrdes técnicos sobre limites maximos de
alcatrao, nicotina e monéxido de carbono nos cigarros e restringindo o uso dos denominados
aditivos nos produtos fumigenos derivados do tabaco, se coaduna com os parametros
constitucionais e legais das suas prerrogativas, mormente quando se trata de produtos
que envolvem risco a saude publica.

Foi também no escopo de suas competéncias e considerando, entre outros, o
principio da precaug¢do, que no ano de 2009 a Anvisa editou a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 46, que proibiu a comercializacdo, a importacdo e a propaganda de
quaisquer dispositivos eletronicos para fumar.

Ainda que naquele momento ndo houvesse evidéncias cientificas suficientes
que permitissem avaliar as finalidades alegadas por tais produtos, a norma estabeleceu,
corretamente, que a Anvisa poderia admitir o peticionamento do registro de qualquer
dispositivo eletronico para fumar, especialmente os destinados ao tratamento do tabagismo ou
a substituicdo de produtos fumigenos derivados do tabaco. Nao obstante, tal possibilidade
dependeria da apresentacdo de estudos toxicoldgicos e testes cientificos especificos que
comprovassem as finalidades alegadas.

Vé-se, portanto, que a norma nao veda a possibilidade de qualquer interessado
solicitar o registro de tais produtos a Anvisa, desde que sejam apresentadas evidéncias que
comprovem as finalidades alegadas.

Sabemos que a GGTAB percorreu um longo caminho desde a inclusdo do tema
na Agenda Regulatéria da Anvisa 2017/2020. Trata-se de matéria densa e complexa, com
inUmeros agentes afetados, e fortemente caracterizada por debates de toda ordem: de forma e
de mérito, desde o processo regulatério a sua substancia, tangenciando, ainda, a sua
judicializag&o.

Ainda assim, apesar do cenario desafiador, a Anvisa nao deixa de cumprir sua
missao institucional e se debrucou sobre o tema, promovendo audiéncias publicas, consultas
dirigidas e oficinas internas, contratando instituicbes e especialistas para a elaboracdo de
pareceres sobre os diferentes aspectos relacionados ao tema, e promovendo pesquisa com



grupos focais no Brasil, que teve o objetivo de avaliar as percepcdes de usuarios e nao
usuarios de DEF sobre os riscos associados a estes produtos.

Da leitura do relatério de AIR ora em analise, observa-se, ainda, que foi
solicitada revisdo sistematica especifica dos produtos de tabaco aquecido e essa fora
realizada pela Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (USP).

Conforme disposto no relatério, as evidéncias avaliadas pela USP até o
segundo semestre de 2020 apontaram que havia pouca literatura disponivel sobre o uso e
seguranca dos produtos de tabaco aquecido, sendo todas de baixa ou muito baixa qualidade,
0 que poderia decorrer do fato de que que a disseminagao desse tipo de produto no mundo
havia ocorrido nos ultimos 2 anos.

Com relagédo a seguranga toxicologica do uso de tais dispositivos, assevera o
relatério que as evidéncias indicam que estes produtos liberam niveis mais baixos de
substancias téxicas, quando comparados aos cigarros convencionais. Contudo, como ha
compostos toxicos nas emissoes, estes produtos ndo estao isentos de riscos. Ha, ainda, um
destaque de que os niveis de nicotina gerados por estes produtos sdo quase iguais aos
emitidos pelos cigarros convencionais.

Com relacdo aos danos pulmonares, ndo foram encontradas evidéncias de que
os produtos de tabaco aquecido estariam relacionados a doenga pulmonar relacionada ao
uso do cigarro eletrénico, conhecida pela sigla em inglés EVALI, que em mais de 80% foi
associada a pacientes que usaram cigarros eletrénicos contendo Cannabis (THC). Entretanto,
as evidéncias indicam que o uso de tabaco aquecido estaria associado a outra doenca
respiratoria, a pneumonia eosinofilica aguda.

O relatério destaca, ainda, que os eventos adversos associados a exposicao aos
produtos de tabaco aquecido tém se mostrado semelhantes aos dos cigarros convencionais, e
que nao ha evidéncias que demonstrem o efeito do uso destes produtos por longo prazo.

Esses destaques do relatério ndo pretendem exaurir o tema, apenas ressaltar
qgue ha distincbes entre os diferentes tipos de DEF. Como pontua a GGTAB, os DEF do tipo
tabaco aquecido passaram a ser comercializados entre os anos de 2014 e 2015, possuindo
menos tempo de mercado quando comparados aos DEF com refis liquidos, inseridos no
mercado a partir de 2003. Isso explicaria o fato de existirem menos estudos e evidéncias de
qgualidade sobre estes produtos.

E inegavel o impacto que todos os DEF podem causar na iniciagdo ao
tabagismo, em especial em criangas, adolescentes e jovens adultos, seja pela atratividade
destes produtos, da presenga de aditivos, da tecnologia empregada ou da falsa percepgao de
risco, o que pode comprometer as agdes de combate ao tabagismo no Brasil.

Por outro lado, ndo pode a Anvisa se abster do seu papel de regulamentar,
controlar e fiscalizar produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, baseando-se, para tanto, nas
melhores praticas e evidéncias cientificas disponiveis.

Portanto, passados 13 anos da edicdo da RDC n® 46/2009, diante do cenario
gue observamos atualmente, caracterizado pela ampla oferta de tais produtos na internet e em
comeércios de rua, ndo basta apenas manter a proibi¢do ja estabelecida pela Anvisa. Para de
fato mitigar o risco e tornar eficiente a medida regulatéria da Anvisa, devem ser empreendidas
acodes por outros 6rgaos e pela sociedade civil organizada, a exemplo de medidas educativas,
do combate ao comércio ilegal e a promogao destes produtos na internet.

Sabemos também que o desenvolvimento tecnolégico sempre caminha a frente
da regulacao. Por esse motivo, a Anvisa deve permanecer atenta e diligente, de modo a
avaliar as novas evidéncias que sdo produzidas quase que diariamente sobre o0 assunto.



Em caso de aprovacado do presente relatério de AIR, o processo regulatério
seguira seu curso sob a conducao do Diretor relator a ser sorteado que, conforme as diretrizes
e procedimentos estabelecidos pela Anvisa, sera o responsavel por supervisionar e
acompanhar a GGTAB na elaboracao do instrumento regulatério a ser submetido a consulta
publica.

2. Voto

Frente ao exposto, cumprimento novamente as equipes da GGTAB e da Terceira
Diretoria pelo trabalho realizado, além das demais unidades e instituicbes que contribuiram
para a elaboracdo do relatério de AIR que deliberamos nesse momento, e passo a fazer
breves consideragdes.

Considerando, entéo:
a) a densidade teméatica ora sob discussao;
b) a conducgao do processo regulatério realizada até o presente momento;

c) as 1.567 (mil quinhentos e sessenta e sete) participagcdes dos cidadaos,
oriundas do Brasil e do exterior, conforme dados do Relatério da Tomada
Publica de Subsidios — TPS, recentemente disponibilizado para consulta;

d) que o Relatério de TPS descreveu textualmente as contribuicées que foram
realizadas por meio das caixas de texto, disponibilizadas em formuléario
préprio e que os usuarios deste recurso foram os cidadaos;

e) os arquivos em PDF das contribuicbes trazidas por outros atores nao estao
textualmente descritos, e encontram-se citados como anexos ao final do
Relatorio da TPS; e

f) que a analise das contribuigdes foi realizada por bloco tematico, conforme
orientacdo de Boas Praticas Regulatorias e o Decreto n® 10.411/2020;

Faco a sugestdo para que a Diretoria sorteada para relatar o tema avalie a
necessidade de complementar, eventualmente, a instrucdo do processo, sobre tépicos que
demandem maior exaurimento de analise, a partir das contribuicdes juntadas pelos diferentes
atores, a fim de que os subsidios existentes no processo sejam suficientes a edicao de ato
normativo, que posteriormente serd submetido a Consulta Publica, ap6s deliberagéo e
aprovacao da Diretoria Colegiada.

Feitas as consideracOes e observagdes, acompanho o voto da diretora relatora
pela APROVACAO do Relatério de Anélise de Impacto Regulatério (AIS) sobre Dispositivos
Eletrénicos para fumar (DEF).

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

[1] Disponivel em: https://www.inca.gov.br/observatorio-da-politica-nacional-de-controle-do-tabaco/dados-e-numeros-prevalencia-
tabagismo#:~:text=Segundo%20dados %20d0%20Vigitel%202021,6%2C7%25%20entre%20mulheres.

[2] Trata-se de uma definigdo da FDA (Food and Drug Administration) para classificar um aditivo alimentar como seguro, disponivel em:
www.fda.gov/Food/Foodingredients Packaging/Generally Recognizedas SafeGRAS/default.htm

-~ ") Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em



JE'I d 06/07/2022, as 16:35, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
1 42 do Decreto ne 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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