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1. Relatorio

Trata da submisséo a Diretoria Colegiada da Anvisa do Relatério de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) sobre Dispositivos Eletrdnicos para Fumar (DEF) para fins de
revisdo da RDC n® 46, de 28 de agosto de 2009 elaborado pela Geréncia-Geral de Registro e
Fiscalizacao de Produtos Fumigenos Derivados ou Nao do Tabaco (GGTAB).

Os Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEF), também conhecidos como
cigarros eletrbnicos, e-cigarette, tabaco aquecido, dentre outros, sdo constituidos, em sua
maioria, por um equipamento com bateria recarregavel e refis para utilizacdo. Esses
dispositivos surgiram no mercado internacional com a alegagédo de serem uma alternativa ao
cigarro tradicional, com potencial de causar menor risco a saude, € como possiveis
instrumentos para o tratamento da dependéncia do tabaco, e a recente expansado desses
produtos tém chamado a atengdo da comunidade cientifica, ridades sanitarias e organismos
internacionais.auto

Desde 2009, a comercializagdo, importacao e propaganda de todos os tipos de
dispositivos eletrdnicos para fumar sdo proibidas no Brasil, por meio da RDC n® 46, de 28 de
agosto de 2009. Essa decisao se baseou no principio da precaugéo, devido a inexisténcia de
dados cientificos que comprovassem as alegacdes atribuidas a esses produtos. A revisdo da
regulamentag@o do DEF inserida em agenda regulatoria busca exatamente registrar, compilar
e avaliar informagdes e dados cientificos que demonstrem seguranga e eficacia no uso do
produto. Desde a publicagdo do citado normativo, varios estudos tém sido disponibilizados
com o intuito de avaliar os conteldos das emissdes, de mensurar 0s impactos a saude e de
descrever 0s riscos associados a esses produtos.

Em 2016, a Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos



Derivados ou ndao do Tabaco da ANVISA (GGTAB) participou da revisdo técnica da
publicacao intitulada Cigarros Eletronicos: o que sabemos? (0609263), produzida por meio de
uma parceria entre o Instituto Nacional de Cancer (Inca), Ministério da Saude (MS) e a Anvisa.
Tal documento reuniu informacdes sobre a composicdo do vapor, potenciais prejuizos ou
reducdo de danos a saude, e sua utilizacao no tratamento da dependéncia de nicotina.

Em 2017, a Anvisa inseriu a discussao sobre os Dispositivos Eletrdnicos para
Fumar (DEF) na Agenda Regulatéria 2017-2020, tema 11.3 — Novos tipos de produtos
fumigenos, especialmente considerando que o setor produtivo vinha pleiteando que se
realizassem discussdes acerca das novas evidéncias produzidas sobre o assunto. Ao inserir
o tema em sua Agenda Regulatéria, a Anvisa busca avaliar, dentro do contexto de um
problema regulatorio, o estado da arte da ciéncia produzida, bem como o0s potenciais riscos e
beneficios & salde, de forma a subsidiar sua tomada de decisdo. E nesta esteira que a
Avaliacdo do Impacto Regulatério — AIR ganha um papel de destaque preponderante porque
reune todas as evidéncias cientificas nacionais e internacionais para que possamos avaliar e
decidir com a responsabilidade que o tema requer.

Em abril de 2018, a Anvisa organizou um Painel Técnico para a discussao dos
Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF). Tal evento ocorreu no Auditério da Anvisa em
Brasilia e contou com a participacdo do setor produtivo, pesquisadores nacionais e
internacionais, Sociedade Civil Organizada, Ministério da Saude, Instituto Nacional de Cancer
e parlamentares. O debate abordou a caréncia de dados cientificos conclusivos que
comprovem o uso seguro dos DEF.

E aqui, reitero senhores, sobre a importancia de garantirmos a seguranca do
produto analisado, ndo somente de forma imediata, mas também a meédio e longo prazo.
Percorremos décadas de uso do cigarro comum com consequéncias nefastas do ponto de
vista da saude da populagdo seja na morbidade e mortalidade decorrente de doenca
cardiovascular e sobretudo na doenca oncoldgica em todos os seus tipos. Estamos avaliando
um novo produto, Dispositivos Eletrénicas para Fumar e as evidéncias de seguranca devem
ser tomadas como definidoras das nossas decisoes.

Em 2019, foi formalmente deflagrada a abertura do processo regulatério por meio
da publicacdo do Termo de Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo n® 22, de 04
de junho de 2019 (0612608). Ha época, optou-se por conduzir 0 processo regulatério em
consonancia com as regulatorio da Anvisa, estabelecido diretrizes do novo modelo por meio
da Portaria n® 1.741, de 12/12/2018, e detalhada na Orientacdo de Servigo (OS) n® 56, de
18/12/2018, hoje substituidas, respectivamente, pela Portaria n® 162, de 12/03/2021, e pela
OS n? 96, de 12/03/2021.

Em agosto de 2019, para iniciar o debate regulatério sobre os DEFs, foram
realizadas 2 (duas) Audiéncias Publicas, a primeira no dia 8 de agosto em Brasilia (0633530),
e a segunda no dia 27 de agosto no Rio de Janeiro (0689589). As ¢des realizadas durante as
gravacoes integrais e as apresentaAudiéncias Publicas estdo disponiveis no site da Anvisa.

Em 2021 o processo foi incluido na nova Agenda Regulatéria 2021/2023, sob o
Projeto 16.4 - Regularizacdo de produtos fumigenos, € do entre os meses de marco e
abrilforam realizadas 3 (trés) consultas dirigidas as esmo anomempresas que comercializam
DEF no exterior, a entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a
pesquisadores de Instituicdes de Ensino, Pesquisa e Orgaos governamentais.

Em junho de 2021, a GGTAB concluiu a primeira versdo do Relatério Parcial de
AIR (1535993) e o submeteu a apreciagao desta Terceira Diretoria que solicitou analise de
coeréncia e conformidade a Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Préticas
Regulatérias (GGREG), conforme disposto no artigo 29 da Orientagédo de Servigo — OS n° 96



de 2021.

Em 31 de agosto, a entio GGREG apresentou o Relatério de Analise de
Coeréncia e Conformidade (1582172), apresentando sugestdes relacionadas ao
encadeamento l6gico, método e adequacgao da AlIR, com base no preconizado na Portaria n®
162, de 2021, e na OS n® 96, de 2021, no Guia de AIR da Anvisa, e no Guia para Elaboracao
de AIR, publicado pelo Ministério da Economia.

Em novembro, ap6s o recebimento do relatério de Anélise de Coeréncia da
GEAIR (1582172), a GGTAB procedeu a anélise das informagdes, realizou modificagdes no
documento, e encaminhou segunda versao do Relatério Parcial de AIR (1678796).

Entre dezembro e marco de 2022, rodadas de discussdes internadas foram
realizadas e, seguindo o previsto no inciso | do artigo 29 da OS n® 96, de 2021, esta Terceira
Diretoria sugeriu a GGTAB a verificacdo de algumas informacdes descritas no Relatério de
AIR, considerando questdes relativas a redacao, uso de determinadas expressoes, formatos e
metodologia de elaboracdo do AlR.

Em margo de 2022, ap6s concluir a analise dos pontos questionados, a GGTAB
realizou as adequagdes e melhorias no texto, incluiu novas informagdes técnicas relevantes
ao processo regulatério, e encaminhou a Terceira Diretoria a proposta para realizagcado de
Tomada Publica de Subsidios (1809954 e 18108480) do Relatorio Parcial de AIR (1813386).

Em marcgo de 2022, a entdo GGREG e a Procuradoria Federal junto a Anvisa, em
resposta a questionamento desta Terceira Diretoria quanto a autoridade competente para
aprovacao da TPS (1806677), manifestaram-se por meio da Nota Técnica n®
6/2022/SEI/GGREG/GADIP/ANVISA (1807542) e do Parecer n.
00067/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (1830876).

Em 31 de margo, esta Terceira Diretoria manifestou concordancia com a
proposta apresentada pela GGTAB, considerando conveniente e oportuna a realizagdo da
TPS, e aprovou a sua realizacao, nos termos sugeridos pela area técnica (1833609). Tendo
sido entédo publicado o Edital de chamamento N® 7, de 5 de abril de 2022, para anunciar a
coleta de contribuicdes ao Relatério Parcial de AIR por 30 dias, compreendidos entre os dias
11 de abril a 11 de maio de 2022 (1839419).

Em 03 de maio, frente a pedidos de prorrogacdo de prazo da TPS e
considerando o entendimento técnico apresentado por meio da Nota Técnica n°
12/2022/SEI/GGTAB/DIRE3/ANVISA (1868237), esta Terceira Diretoria aprovou a
prorrogagao do prazo para o recebimento de contribuicdo por mais 30 dias (1870906). Tendo
sido entdo publicado o Edital de chamamento N° 10, de 5 de abril de 2022, para anunciar a
prorrogacao do prazo para coleta de contribuicdes ao Relatério Parcial de AIR até o dias 10
de junho de 2022 (1878455). O Relatério da TPS, contendo a integra das manifestacoes
recebidas durante o prazo de vigéncia foi aportado aos autos em 1 de julho.

Em 28 de junho, a GGTAB encaminhou por meio do despacho n®
170/2022/SEI/GGTAB/DIRE3/ANVISA o Relatério de AIR de DEF), para fins de revisdo da
RDC n® 46, de 28 de agosto de 2009, destacando as alteracdes realizadas apds a realizacao
da TPS.

Portanto, senhores, todas as fases iniciais do processo regulatério até a
apresentacdo desta AIR cumprem com a observancia legal e regulamentar dos requisitos
formais e materiais do relatério que atestam a integridade, conformidade, isencédo e aptidao
dos seus objetivos, quais sejam, apresentar as evidéncias cientificas sobre o tema e propor
medida regulatéria adequada.

E o relatorio.



2. Analise
2.1. Dos Dispositivos Eletronicos para Fumar

Na década de 80 foram langados os primeiros produtos de tabaco aquecido, com
alegacoes dos fabricantes de que seriam produtos com menos riscos e que causariam menos
danos a saude, e a partir de 2003, foram desenvolvidos os cigarros eletrénicos com refis
liqguidos, que tiveram grande crescimento ao longo dos anos. A primeira geragao de cigarros
eletrdbnicos com refis liquidos tinha sistema fechado e eram produtos descartaveis, que nao
permitiam a customizacdo de seus conteudos pelos usuarios.

Ao longo dos anos foram sendo desenvolvidos novos dispositivos, e a segunda
geragao dos cigarros eletrdnicos passou a permitir recarregamento, onde os usuarios
personalizam o conteudo do e-liquido 1, adicionando diferentes substancias, sabores, etc.
Além disso, novos modelos e cores, ampliaram a diversidade destes produtos.

Apébs esta etapa, a terceira geracao foi de cigarros eletrbnicos em modelos
tanque, que além de permitirem a manipulacdo do conteudo do e-liquido, permitia uma maior
qguantidade no reservatério. Os produtos desta geracdo passaram a agregar tecnologias como
reldgio, bluetooth e ajuste de parametros do equipamento.

Um dos mais recentes langamentos, consiste no cigarro eletrGnico com sistemas
“pod”, conhecidos com quarta geragéo, que se assemelha a um pendrive, devido ao menor
tamanho de varios modelos. Estes produtos séo utilizados com refis em cdpsulas, contendo e-
liquidos em diferentes sabores. Muitos deles utilizam sais de nicotina em sua composi¢ao,
uma modificagdo da molécula de nicotina, ainda pouco estudada, com alto potencial de
causar dependéncia e sem tratamento especifico definido pela ciéncia.

Além das geraclbes citadas, também foram desenvolvidos os DEF em modelo
hibrido, que podem ser utilizados com e-liquidos ou tabaco aquecido. H&4 também os
vaporizadores de ervas secas, que podem ser utilizados com tabaco ou com qualquer outra
erva ou planta.

A partir de 2015, novos produtos de tabaco aquecido foram langcados no
mercado pelas maiores empresas fabricantes de cigarros convencionais. Tais produtos
encontram-se em expansao no mercado internacional e, como os cigarros eletrdbnicos com
refis liquidos, tem chamado a atengdo da comunidade cientifica, autoridades sanitarias e
organismos internacionais.

O termo Dispositivos Eletrbnicos para Fumar, adotado pela Anvisa quando da
publicacdo da RDC n® 46, de 2009, abrange todos os tipos de DEF, independentemente do
tipo de refil, aparelhos, etc. Tecnicamente esta terminologia foi acertada, pois gracas a ela nao
houve lacuna regulatéria que permitisse a comercializacdo de produtos que apresentam
riscos conhecidos e desconhecidos a saude da populacdo. Em diversos paises diferentes
tipos de DEF entraram no mercado pois ndo havia regulamentacdo, nem proibitiva e nem
permissiva, gerando aumento da prevaléncia, principalmente entre os mais jovens, e diversos
danos a saude.

2.2. Do Relatério de Analise de Impacto Regulatério

Inicialmente, faz-se importante lembrar que a AIR consiste em um processo
sistematico de andlise baseada em evidéncias que busca avaliar, a partir da definigdo de um
problema regulatério, os possiveis impactos das alternativas de acdes disponiveis para o



alcance dos objetivos pretendidos. Tem como finalidade orientar e subsidiar a tomada de
decisao e, em ultima analise, contribuir para que as acoes regulatérias sejam eficientes. Esse
instrumento vem sendo utilizado nos processos regulatérios da Anvisa, e auxilia na promocao
da transparéncia e ampliacdo do didlogo com o setor produtivo e a sociedade em geral.
Criado pela nova lei das agéncias e lei da liberdade econémica, tem assumido um
protagonismo no processo regulatério, pois seu aporte traz os subsidios técnicos necessarios
para a tomada de decisao.

Dito isso, € oportuno destacar que a submissdo do presente relatério a esta
colegiada esta pautada no artigo 29 da Portaria n® 162, de 2021, que dispbe sobre as
diretrizes e os procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa, € que a
presente etapa do processo segue os fluxos e o procedimento para a elaboracéo e para a
deliberagao de instrumentos regulatérios estabelecidos pela Orientacdo de Servigo n® 96, de
12 de 2021, conforme destaca-se a seguir:

Art. 29. A unidade organizacional responsavel pela condugdo do Processo Administrativo
de Regulagédo devera encaminhar o processo ao Diretor Supervisor que podera:

| - Solicitar ajustes e/ou esclarecimentos a unidade organizacional responsavel pela
conducao do Processo Administrativo de Regulacéo;

Il - Solicitar analise de coeréncia e conformidade do Relatério de AIR a unidade
organizacional responsavel pela promog¢ao de agdes de melhoria da qualidade regulatéria;
e

Il - Pautar a matéria em Reunido PUblica da Dicol.

(...)Art. 31. Nos termos do inciso Ill do artigo 29, o Diretor Supervisor da unidade
organizacional responsavel, apés andlise, devera pautar o relatério de AIR em Reunido
Pdblica da Dicol e elaborar relatério e voto circunstanciado a ser apresentado na reunido.

(...)

Art. 32. A Dicol deliberara acerca do Relatério de AIR, manifestando-se quanto a sua
adequacédo formal e aos objetivos pretendidos, de modo a demonstrar se a adogao da
alternativa regulatéria sugerida, considerados os seus impactos estimados, € a mais
adequada ao enfrentamento do problema regulatério identificado.

Necessario esclarecer que o direcionamento dado pelo Relatério de AIR nao é
vinculativo, cabendo a Diretoria Colegiada — instancia maxima deciséria da Anvisa — decidir
por adotar ou ndo a alternativa indicada no Relatério, conforme prevé a Portaria n® 162, de
2020:

Art. 30. O relatério de AIR ndo vincula a tomada de decisdo, sendo facultado a Diretoria
Colegiada decidir pela:

| - adogao da alternativa ou da combinacéo de alternativas sugerida no relatério da AlR,;

Il - necessidade de complementacgao da AIR; ou

Il - adocdo de alternativa(s) diferente(s) daquela(s) sugerida(s) no relatorio, inclusive
guanto as opgdes de ndo acdo ou de solugbes ndo normativas.

§ 12 No caso de a Diretoria Colegiada decidir pela necessidade de complementacéo da
AIR, deverd indicar quais os complementos necessarios.

§ 2° No caso da adogao de alternativa(s) diferente(s) daquela(s) sugerida(s) no relatério de
AIR, a Diretoria Colegiada devera fundamentar a deciséo.

E importante destacar que até aqui todas as premissas legais e etapas
obrigatorias foram rigorosamente seguidas na conducédo do presente processo. Conforme
avaliacdo da Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG), nos termos do
Despacho n? 154/2022/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (1946585):

(...) até o momento, o referido processo cumpre adequadamente o fluxo regulatério
definido na Portaria n® 1.741/18 (vigente a época em que a Andlise de Impacto



Regulatério foi iniciada) e na atual Portaria n® 162/21, ndo tendo sido identificado vicio
processual que inviabilize a submissdo do Relatério de AIR de DEF a apreciagao da
Diretoria Colegiada.

No que tange ao aspecto formal, o Relatério de AIR, ora em apreciagao, cumpre
com os requisitos determinados pelo artigo.22 da referida Portaria n® 162, de 2020, e sua
estrutura contempla todos os elementos necessarios, incluindo: sumario executivo objetivo e
em linguagem acessivel ao publico; identificacdo do problema regulatério a ser solucionado
com apresentados das causas e sua extensdo; identificacdo dos agentes afetados; da
fundamentacao legal referente a atuacado da Anvisa frente ao tema; definicdo dos objetivos
regulatérios que se pretende alcancgar; 0 mapeamento da experiéncia internacional sobre o
tema; descricdo das possiveis alternativas para o enfrentamento do problema e a exposi¢céao
de seus possiveis impactos; comparacao das alternativas; identificacdo dos efeitos e riscos; a
descri¢do da participagao social; da estratégia de implementacao, monitoramento e avaliagao.
Além de apresentar a descricdo da alternativa sugerida, considerada a mais adequada a
resolucao do problema regulatério e ao alcance dos objetivos pretendidos. Do ponto de vista
material, sua abordagem foi igualmente cumpridora do seu papel de reunido, registro e
avaliacdo de todas as evidéncias cientificas nacionais e internacionais sobre o tema.

Nesta direcdo, a avaliagdo da ASREG, por meio do Despacho n?
154/2022/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (1946585), concluiu que:

Sem avangarmos na andlise do conteddo do Relatério, verifica-se que este contém os
elementos minimamente exigidos pelo art. 62 do Decreto n® 10.411/2020.

Conforme informado pela area técnica, todos os fatos relatados no Relatério de
AIR sdo acompanhados de evidéncias, que podem ser acessadas pelos interessados para a
comprovacdo das informacdes apresentadas. Neste contexto vale destacar que, como
estratégia para garantir a busca e andlise robusta e isenta de qualquer viés das evidéncias
cientificas disponiveis para a elaboragéo do Relatorio de AlIR, a Anvisa solicitou a Instituicées
e pesquisadores externos, independentes, a elaboracdo de pareceres, estudos e relatérios
sobre o tema.

Participaram do levantamento de evidéncias instituigcdes internacionais, como
Johns Hopkins University, Universidade da Califérnia em Sao Francisco, Centers for Disease
Control and Prevention, e Organizacdo Panamericana da Saude, e instituicbes nacionais,
como o Centro de Estudos sobre Tabaco e Saude e a Universidade de Sdo Paulo (USP).
Conforme informado pela area técnica, todos os resultados oriundos do levantamento de
evidéncias e estudos realizados por essas instituicdes foram considerados na elaboracao do
Relatério de AlR.

Passo a destacar os principais pontos do Relatério de AlR.

2.2.1. Da Identificacdao do Problema Regulatério

De acordo com o Guia de AIR da Anvisa, a identificacdo do problema
regulatério, consiste na parte do relatério onde devem ser descritas a contextualizagdo do
problema, a descricdo do problema principal, suas consequéncias, a identificacdo das suas
causas raizes, e das evidéncias relativas ao problema principal.

Nesse sentido, o Relatério de AIR apresenta, inicialmente, uma abordagem
contextual do desenvolvimento dos DEF no mercado, relata sua adaptacdo ao longo dos
anos, caracterizando uma identificada mudanca de propésito desses produtos, ao assumirem
caracteristicas e propriedades tecnoldgicas que facilitaram o incremento de sua participagcao
no mercado relacionado ao habito de fumar.



Na linha historica desse desenvolvimento, o Relatério de AIR destaca a atuacao
regulatéria da Anvisa, que em 2009, baseada no principio da precaucéo, publicou a RDC n®
46, de 28 de agosto daquele ano, proibindo a comercializagdo, a importacao e a propaganda
de quaisquer produtos conhecidos como cigarros eletrénicos, e-cigaretes, e-ciggy, ecigar,
entre outros, especialmente os que alegassem substituicdo dos produtos tradicionais no
habito de fumar ou que se identificassem como alternativa para o tratamento do tabagismo. O
Relatério de AIR destaca ainda que desde entdo, varios estudos foram apresentados com o
intuito de avaliar riscos e impactos associados aos DEF.

Neste contexto, o problema regulatorio foi definido como "Riscos e agravos
associados ao uso dos Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEF)". Conforme exposto no
Relatério, os riscos inerentes ao uso de DEF possuem diversas causas e consequéncias.
Foram identificadas 28 (vinte e oito) causas raizes deste problema regulatério, com a geragao
de 7 (sete) consequéncias.

No Relatério de AIR as causas foram agrupadas de acordo com as seguintes
caracteristicas: interferéncia dos DEF nas politicas de controle do tabaco; toxicidade e
impactos a saude; atratividade e iniciacdo de criancas e adolescentes; auséncia de
comprovagao de dano/risco reduzido dos DEF e de uso em apoio a cessagao; interferéncia e
estratégias da Industria na tentativa de promover seus produtos, além da auséncia ou
inadequada percepcao dos riscos dos DEF pela populacao.

Com relagédo as consequéncias relacionadas aos riscos e agravos associados
ao uso dos DEF, o Relatério de AIR destaca a epidemia ou aumento de uso destes
dispositivos eletrénicos, principalmente entre jovens e adolescentes; o efeito porta de entrada
para o tabagismo (produtos convencionais) e outras drogas € a iniciagdo de ndo fumantes ao
tabagismo, por meio do uso inicial de DEF; o aumento dos agravos a saude associados ao
uso dual (DEF e produtos convencionais); 0 aumento da prevaléncia de doencas pulmonares,
cardiacas, imunologicas, dentre outras, além da normalizacdo do ato de fumar, uma vez que
estes produtos sdo mais aceitos socialmente do que os produtos convencionais.

De acordo com a avaliacdo de coeréncia e conformidade realizada pela
GGREG, o problema esta definido de maneira clara, possui correlacdo com as causas e
consequéncias apontadas, e estas foram devidamente vinculadas a uma série de evidéncias
que sustentam as informacdes apresentadas sobre 0s potenciais riscos relacionados ao uso
de DEF (1582172).

Neste contexto vale destacar que, como estratégia de revisdo e busca de
evidéncias cientificas para a elaborag¢do do Relatério de AIR, a Anvisa solicitou a Instituicbes
e pesquisadores externos, independentes, a elaboracdo de pareceres, estudos e relatérios
sobre o tema. Participaram do levantamento de evidéncias instituigdes internacionais, como
Johns Hopkins University, Universidade da Califérnia em Sao Francisco, Centers for Disease
Control and Prevention, e Organizacdo Panamericana da Saude, e instituicdes nacionais,
como o Centro de Estudos sobre Tabaco e Saude e a Universidade de Sdo Paulo (USP).
Todos os resultados oriundos do levantamento de evidéncias e estudos realizados por essas
instituicées foram considerados na elaborag¢ao do Relatorio de AlR.

Importante destacar que a realizagéo do relatério em tela se deu num periodo de
trés anos. Durante trés anos, a GGTAB, area técnica da Anvisa que trata de tabaco vem
relacionando, registrando, compilando todas as evidéncias cientificas nacionais e
internacionais sobre o tema.

2.2.2. Da identificacao dos agentes econdémicos, dos usuarios dos servicos



prestados e dos demais agentes afetados pelo problema regulatério

O Relatério de AIR apresenta o Mapa de Atores Afetados que possibilita a
identificacao dos agentes afetados pelo problema, e 0 enquadramento destes de acordo com
o grau de impacto a que estao sujeitos. O relatério também apresenta uma descricdo sucinta
dos aspectos prioritarios que explicam a forma como estes agentes se relacionam e sofrem os
impactos do problema. De acordo com a avaliagdo de coeréncia e conformidade realizada
pela GGREG, isto vai ao encontro das Boas Praticas Regulatérias (1582172).

Dentre os agentes afetados pelo problema regulatério identificados no relatério
estao:

a) fabricantes de DEF e de produtos fumigenos convencionais;fumicultores;
b) usuérios de DEF;

c) fumantes, ex-fumantes, ndo fumantes;

d)

e) sociedade civil organizada;

f) Ministério da Saude e INCA;

g) profissionais de saude e associa¢cdes médicas;

criancas, adolescentes, adultos jovens;

h) Comissao Nacional para a Implementacado da Convengao-Quadro; e

i) entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, Instituicbes de
Pesquisa.

2.2.3. Da identificacao da fundamentacao legal que ampara a acao da Anvisa
quanto ao problema regulatério

O Relatério de AIR descreve como base legal a Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de
1999 (Lei de criagéo da Anvisa), destacando o artigo 2°, que define as competéncias Unido no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, o e 8%, que inclui os cigarros, cigarrilhas,
charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco, como bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizagéo sanitaria pela Agéncia. Ainda no @mbito da Lei n® 9.782,
de 1999, cumpre destacar o artigo 6° que estabelece que:
Art. 62 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protegdo da saude da
populagdo, por intermédio do controle sanitario da produ¢do e da comercializacao de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos

processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos e de fronteiras.

Ademais, o inciso X| do artigo 8° da Lei n® 9.782/99 também estabelece que:

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagéo.
(grifo nosso)

O Relatério de AIR também destaca o Decreto Federal n® 5.658, de 2 de Janeiro
de 2006, que ratifica a Convengcdo Quadro para Controle do Tabaco no Brasil; a RDC n®
46/2006, que trata da proibicdo da comercializagdo, importacdo e propaganda de quaisquer
dispositivos eletrénicos para fumar; e a Portaria Conjunta SCTIE/SEAS/MS n® 10/2020, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Tabagismo. Nestes textos fica
evidente que a atuagao sobre o problema é de competéncia legal da Anvisa.

Ademais, considerando que o assunto relativo aos DEF tem sido objeto de
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discussdo no Legislativo, tanto na Camara dos Deputados, quanto no Senado Federal, o
Relatério de AIR também apresenta a relacao de Projetos de Lei em Tramitacdo no
Congresso Nacional que versam sobre o tema. Foram identificados 4 (quatro) Projetos de Lei
em tramitacao relacionados a proibi¢ao de DEF.

Outras fundamentagdes legais foram descritas pela area técnica no Relatério de
AIR, apods a finalizacdo da TPs, citamos algumas:

Constituicao Federal
TITULO VII
DA ORDEM ECONOMICA E FINANCEIRA
CAPITULO |
DOS PRINCIPIOS GERAIS DA ATIVIDADE ECONOMICA

Art. 170. A ordem econémica, fundada na valorizagdo do trabalho humano e na livre
iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica
social, observados os seguintes principios:

| - soberania nacional;

I - propriedade privada;

I - fung@o social da propriedade;

1V - livre concorréncia;

V - defesa do consumidor; (grifo nosso)

VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado conforme o
impacto ambiental dos produtos e servicos e de seus processos de elaboragdo e
prestagao; (Redac&o dada pela Emenda Constitucional n°® 42, de 19.12.2003)

VIl - redugéo das desigualdades regionais e sociais;
VIII - busca do pleno emprego;

IX - tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte constituidas sob as leis
brasileiras e que tenham sua sede e administragdo no Pais. (Redacdo dada pela
Emenda Constitucional n° 6, de 1995)

Parégrafo tnico. E assegurado a todos o livre exercicio de qualquer atividade econémica,
independentemente de autorizagdo de 6rgdos publicos, salvo nos casos previstos em
lei. (Vide Lei n® 13.874, de 2019).

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econbémicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as agbes e servicos para sua promog¢do, protecdo e
recuperag&o.

Lei n® 13.874/2019:

Art. 3° S&o direitos de toda pessoa, natural ou juridica, essenciais para o
desenvolvimento e o crescimento econbémicos do Pais, observado o disposto no
paragrafo tnico do art. 170 da Constituicdo Federal:

I - desenvolver atividade econémica de baixo risco, para a qual se valha exclusivamente
de propriedade privada prdpria ou de terceiros consensuais, sem a necessidade de
quaisquer atos publicos de liberacdo da atividade econémica;

Supremo Tribunal Federal. Com base na Constituicdo Federal, o STF interpretou
a “livre iniciativa” da seguinte forma, com destaque para o controle do tabaco:
7. A liberdade de iniciativa (arts. 1°, 1V, e 170, caput, da Lei Maior) ndo impede a

imposicdo, pelo Estado, de condicbes e limites para a exploragdo de atividades privadas
tendo em vista sua compatibilizagdo com o0s demais principios, garantias, direitos


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/Emendas/Emc/emc42.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/Emendas/Emc/emc06.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13874.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art170p

fundamentais e protegdes constitucionais, individuais ou sociais, destacando-se, no caso
do controle do tabaco, a protegdo da satide e o direito a informagéo. O risco associado
ao consumo do tabaco justifica a sujeicao do seu mercado a intensa regulacdo
sanitdria, tendo em vista o interesse publico na protecdo e na promocao da saude.
(grifo nosso)

A Lei n® 8.078/1990 que dispde sobre a protecdo do consumidor e da outras
providéncias, estabelece que:

Art. 4° A Politica Nacional das Relagbées de Consumo tem por objetivo o atendimento das
necessidades dos consumidores, o respeito a sua dignidade, saude e seguranca, a
protecdo de seus interesses econémicos, a melhoria da sua qualidade de vida, bem como
a transparéncia e harmonia das relacbes de consumo, atendidos o0s seguintes
principios: (Redacdo dada pela Lei n° 9.008, de 21.3.1995)

| - reconhecimento da vulnerabilidade do consumidor no mercado de consumo;
Il - agao governamental no sentido de proteger efetivamente o consumidor:

¢) pela presenca do Estado no mercado de consumo;

d) pela garantia dos produtos e servicos com padrbes adequados de qualidade,
seguranga, durabilidade e desempenho.

Art. 6° S4o direitos basicos do consumidor:

| - a protecdao da vida, saude e seguranca contra os riscos provocados por
praticas no fornecimento de produtos e servigos considerados perigosos ou nocivos;

Art. 37. E proibida toda publicidade enganosa ou abusiva.

§ 1° E enganosa qualquer modalidade de informacdo ou comunicagdo de carater
publicitario, inteira ou parcialmente falsa, ou, por qualquer outro modo, mesmo por
omissdo, capaz de induzir em erro o consumidor a respeito da natureza,
caracteristicas, qualidade, quantidade, propriedades, origem, preco e quaisquer outros
dados sobre produtos e servigos.

§ 2° E abusiva, dentre outras a publicidade discriminatdria de qualquer natureza, a que
incite a violéncia, explore o medo ou a supersticdo, se aproveite da deficiéncia de
julgamento e experiéncia da crianga, desrespeita valores ambientais, ou que seja
capaz de induzir o consumidor a se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua
saude ou seguranga.

Constituicao Federal:

Art. 227. E dever da familia, da sociedade e do Estado assegurar a crianga, ao
adolescente e ao jovem, com absoluta prioridade, o direito a vida, a saude, a
alimentacdo, a educacdo, ao lazer, a profissionalizagdo, a cultura, a dignidade, ao
respeito, a liberdade e a convivéncia familiar e comunitaria, além de coloca-los a salvo de
toda forma de negligéncia, discriminacdo, exploracdo, violéncia, crueldade e
opressdo. (Redacdo dada Pela Emenda Constitucional n° 65, de 2010)

Lei n® 8.069/1990:

Art. 72 A crianca e o adolescente tém direito a protecdo a vida e a saude, mediante a
efetivagdo de politicas sociais publicas que permitam o nascimento e o desenvolvimento
sadio e harmonioso, em condi¢cbes dignas de existéncia.

Art. 243. Vender, fornecer, servir, ministrar ou entregar, ainda que gratuitamente, de
qualquer forma, a criangca ou a adolescente, bebida alcodlica ou, sem justa causa, outros
produtos cujos componentes possam causar dependéncia fisica ou psiquica: (Redacdo
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dada pela Lei n° 13.106, de 2015)

Pena - detencédo de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e multa, se o fato ndo constitui crime mais
grave. (Redacdo dada pela Lei n® 13.106. de 2015)

Lei n® 12.852/2013

Art. 19. O jovern tem direito a saude e a qualidade de vida, considerando suas
especificidades na dimens&o da prevengao, promogdo, protecdo e recuperacdo da saude
de forma integral.

Art. 20. A politica publica de atencdo a saude do jovem sera desenvolvida em
consonancia com as seguintes diretrizes: {(...)

Il - atengdo integral a saude, com especial énfase ao atendimento e a preveng¢do dos
agravos mais prevalentes nos jovens;

XI - articulagdo das instancias de saude e justica na prevencdo do uso e abuso de
dlcool, tabaco e outras drogas, inclusive esterdides anabolizantes e,
especialmente, crack.

Em cumprimento ao direito ao envelhecimento saudavel, contido na Lei n®
10.741/2003, que dispde sobre o Estatuto do Idoso e da outras providéncias, ha que se
proteger a populagdo dos danos provocados pelo tabagismo, decorrentes da iniciagdo de

jovens e adolescentes por meio dos DEF; dos desconhecidos efeitos de todos os tipos de
DEF alongo prazo e do uso dual de DEF e produtos convencionais.

Art. 3° E obrigagdo da familia, da comunidade, da sociedade e do Poder Publico
assegurar ao idoso, com absoluta prioridade, a efetivacdo do direito a vida, a saude, a
alimentacdo, a educacdo, a cultura, ao esporte, ao lazer, ao trabalho, a cidadania, a
liberdade, a dignidade, ao respeito e a convivéncia familiar e comunitaria.

Art. 8 O envelhecimento é um direito personalissimo e a sua protegdo um direito social,
nos termos desta Lei e da legislagdo vigente.

Art. ° E obrigacdo do Estado, garantir a pessoa idosa a protecdo a vida e a satde,
mediante efetivacdo de politicas sociais publicas que permitam um envelhecimento
saudavel e em condigdes de dignidade.

2.24. Da Identificacao dos Objetivos Regulatérios

Com base no problema regulatério e nas causas raizes identificadas, o relatério
descreve o objetivo geral e os objetivos especificos a serem alcangados com a atuagao
regulatéria. Conforme descrito no relatério, os objetivos foram priorizados a partir da matriz
gravidade, urgéncia e tendéncia, e da governabilidade da Anvisa.

O Objetivo Geral definido foi "Proteger a populacao dos riscos e agravos
associados ao uso dos Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEF)", e os Objetivos
especificos foram:

a) impedir o0 aumento do tabagismo e o consumo de drogas ilicitas no Brasil;
b) proteger a populagéo dos riscos inerentes ao uso dos DEF;
c) proteger criangas e adolescentes da iniciagao ao tabagismo;

d) implementar agdes regulatérias baseadas em evidéncias cientificas
robustas;

e) proteger a populagédo das agdes promocionais e mercadoldgicas;
f) informar a populacéo sobre os riscos comprovados associados aos DEF.

Importante mencionar que todos os objetivos para a atuagao regulatéria
encontram-se alinhados a Missado, Visdo e Valores da Anvisa, assim como aos objetivos
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estratégicos da Agéncia contidos no Plano Estratégico 2020 - 2023, em especial aos
Objetivos 3 (Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria); 7 (Fortalecer as agbes de controle, monitoramento e fiscalizagdo de
produtos e servigos); e 8 (Fortalecer a integracido das acbGes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria).

2.2.5. Do Mapeamento da Experiéncia Internacional

O mapeamento de experiéncias internacionais realizado permitiu o levantamento
sobre a forma como outros paises atuam diante do problema regulatério identificado.
O Relatério de AIR apresenta o estudo realizado em diversos paises, dando suporte a uma
leitura critica a respeito de como a regulacdto dos DEF ¢é enfrentada
mundialmente. O benchmarking realizado foi capaz de agregar evidéncias praticas quanto a
regulacao do tema em debate.

Segundo informacdes do Secretariado da Convencédo Quadro para o Controle do
Tabaco, de setembro de 2019, 102 (cento e dois) dos 181 (cento e oitenta e um) paises parte
da Convencao-Quadro, a época, reportaram que havia cigarros eletrébnicos com nicotina em
seus mercados, entretanto, apenas 63 (sessenta e trés) paises regulavam tais produtos.
Conforme levantamento realizado, ha paises que regulamentam especificamente os cigarros
eletrdnicos com refis liquidos com e sem nicotina, outros que regulamentam os produtos de
tabaco aquecido e ha os que nado possuem regulamentacdo para nenhum dos tipos de
dispositivos eletrénicos para fumar.

Com o objetivo de obter informacdes oficiais de autoridades sanitérias
internacionais, que tenham autorizado a comercializagao dos DEF com tais alegac¢des, com o
apoio da Assessoria de Assuntos Internacionais da Anvisa (AINTE) foi realizada consulta a 40
(quarenta) paises, dos quais, 17 (dezessete) responderam (Canada, Comissdo Europeia”,
Equador, Espanha, Estados Unidos, Filipinas, Franca, Holanda, Hong Kong, México, india,
ltalia, Nova Zelandia, Noruega, Reino Unido, Singapura e Uruguai). Destes, 5 (cinco) nao
autorizam, até o presente momento, a comercializagdo destes produtos (Equador, india,
Noruega, México e Singapura). A Comunidade Europeia ndo menciona qualquer permissao
de comercializagdao dos DEF com alegacdes de reducao de danos, pelo contrario, os produtos
devem conter adverténcias sanitarias. Dos 11 paises que permitem a comercializacao destes
produtos, apenas 3 autorizam a comercializagdo com alguma alegacao relativa a exposicao
as substancias toxicas e alegag¢des de saude, entretanto, com restricbes, e em cenarios
especificos (Estados Unidos, Filipinas e Reino Unido).

Importante mencionar que, conforme consta do Relatério de AIR, em 2018 a
Agéncia Americana Food and Drug Administration (FDA) determinou que 5 (cinco) fabricantes
de dispositivos eletrbnicos para fumar apresentassem um plano de acéo para mitigar o uso
destes produtos por jovens, com diversas acoes, inclusive o recolhimento dos produtos que
continham aditivos, até que o tema fosse revisto pela Agéncia, como parte do Premarket
Tobacco Product Applications (PMTA). As demais acdes foram: a descontinuacao de venda
para estabelecimentos penalizados pelo FDA por venderem produtos de tabaco a menores; a
qualificacao de clientes e reporte ao FDA de estabelecimentos que estejam vendendo
produtos a menores; a eliminacdo das vendas online ou prova de que esta venda nao esta
contribuindo para o uso do produto por jovens e a reavaliacao das praticas de mercado para
prevenir 0 Uso por menores.

O Relatério de AIR também apresenta dados de prevaléncia do uso de
dispositivos eletronicos para fumar em diversos paises/continentes, com diferentes culturas,
densidades populacionais, condigcdes econdmicas, caracteristicas populacionais, dentre



outras. A intencao é demonstrar os cenarios enfrentados por esses paises, diante do consumo
destes dispositivos, tanto por criancas e adolescentes, quanto por adultos. Na América Latina
por exemplo, o Informe sobre o Controle de Tabaco na Regido das Américas 2018, publicado
pela Organizacdo Panamericana da Saude (OPAS), que presenta a prevaléncia de uso de
cigarros eletrdbnicos em 18 (dezoito) paises da regido, demonstrou que em 9 deles a
prevaléncia de uso de cigarros eletrOnicos ultrapassou a de cigarros convencionais.

Ainda, vale destacar que consta do Relatério de AIR a comparacdo da
prevaléncia de uso de cigarros eletrdnicos entre adultos, em que evidencia que o Brasil
aparece como 0 5° pais com menor prevaléncia dente 42 (quarenta e dois) paises. Com
relacdo a comparacao da prevaléncia de uso de cigarros eletrbnicos entre jovens, o Brasil
destaca-se como o pais de menor prevaléncia dentre os 65 (sessenta e cinco) paises
analisados.

No Brasil, a prevaléncia do consumo de DEF na populacao de 15 (quinze) anos
ou mais, de acordo com a Pesquisa Nacional de Saude 2019, é de 0,6%. A maior prevaléncia
foi encontrada na regido Centro Oeste, com metade absoluta destes usuarios localizados na
regiao Sudeste. De acordo com a GGTAB, o que chama a ateng¢do neste estudo, € que
mesmo a prevaléncia nacional sendo baixa, o percentual de usuarios de DEF é 70% de
jovens e adultos jovens. Outro fato é que 90% dos usuarios de DEF nao sao fumantes, o que
alerta para a atratividade exercida por estes dispositivos.

2.2.6. Da Descricao das Possiveis Alternativas para o Enfrentamento do
Problema Regulatério

A identificacdo das alternativas regulatérias constitui uma fase importante do
processo de AIR. O Relatério de AIR descreve a identificacdo de 3 (irés) alternativas
regulatérias para enfrentamento do problema. A alternativa 1, que propdée a manutencédo do
texto e das proibicées estabelecidas pela RDC n?® 46/2009, sem a implementacédo de agcdes
adicionais ndo normativas. A alternativa 2, consiste na manutencdo da proibicdo da
comercializagdo, importagéo, propaganda dos DEF, com a revisdo e melhoria do texto atual
da RDC no 46/2009, complementada com a ado¢ao de medidas regulatérias ndo normativas,
em parceria com diversos Orgéos e Instituicdes. J4 a alternativa 3, refere-se a revogagao das
proibicées estabelecidas pela RDC n® 46/2009 e permissdo da fabricacdo, importacéo e
comercializacao dos DEF.

Contudo, conforme descrito no Relatério de AIR, diante de todas as evidéncias
obtidas e apresentadas no Relatério de AIR, a equipe técnica da GGTAB considerou a
Alternativa 3, na qual os DEF pudessem ser autorizados no Brasil, como tecnicamente
inviavel e potencialmente lesiva a saude publica, ou seja, se mostrou tecnicamente
inadequado o desenho de um cenario no qual houvesse a permissdao da comercializacao
destes produtos no pais, devido a todos os riscos a saude, tanto individuais quanto
populacionais, comprovadamente causados pelos DEF e a auséncia da comprovacédo de
beneficios que justificassem a sua utilizagcao.

No Relatério de AIR, a area técnica assevera que, ainda que a regulamentacao
qgue proibe os dispositivos eletrdnicos fosse alterada, permitindo e detalhando os requisitos
para o0 seu registro, as consequéncias desta op¢ao poderiam impactar a politica de controle
do tabaco no Brasil e colocar a saude da populagdo, principalmente de criancas e
adolescentes, em risco. Dentre os potenciais impactos deste cenério, e sua inviabilidade,
apresentados no Relatério, destaca-se o que se segue.

Diante da diversidade de dispositivos eletrdnicos existentes no mercado,



passando das dezenas de milhares de marcas, com diferentes substancias quimicas em sua
composicao, torna-se inviavel a comprovacao generalizada de auséncia de riscos destes
produtos. A diversidade de formulacdes e a infinidade de combinacbdes possiveis entre as
distintas composicdes, aliadas a diversidade de modelos de dispositivos eletrénicos, com
diferentes componentes eletronicos tais como baterias, atomizadores, aquecedores, além de
filtros e invélucros, impedem a analise de seguranca de todos os produtos neste
universo. Tais equipamentos teriam que ser avaliados quanto aos seus materiais
constituintes, a geracao de substancias tdéxicas a partir de baterias e sistemas de aquecimento
e formacéao de aerossois, componentes metais e plasticos que fazem parte dos equipamentos
e sua relacao com os refis utilizados por estes produtos.

Importante também considerar a possibilidade de intoxicacdo acidental ou
proposital com os e-liquidos. Mesmo que os equipamentos fossem registrados com sistemas
de seguranca para a protecdo de criancas, envenenamentos com os e-liquidos ainda
representam um risco para este publico. Como descrito no relatério de AlR, paises notificaram
um aumento no numero de intoxicacées e mortes em decorréncia de envenenamentos com e-
liguidos contendo nicotina. Foram registradas ingestdes acidentais, suicidios e até mesmo
assassinato por meio da utilizacdo indevida de e-liquidos utilizados em dispositivos
eletrénicos para fumar.

Nesse contexto, ainda € necessario destacar que, dentre as substancias que
fazem parte dos diversos e-liquidos existentes, estdo os flavorizantes, aditivos de aroma e
sabor adicionados a produtos fumigenos para gerar atratividade, facilitar a inalagéo, mascarar
sabores e odores desagradaveis, aumentar a absorcao de nicotina, dentre outras funcgodes.
Diversos paises estao proibindo a venda de DEF com aditivos, tendo em vista que varios
estudos ja demonstraram a predilecao de criangas e adolescentes por estes produtos. No
Brasil, a RDC n? 14/2012, que proibe o uso de aditivos em produtos fumigenos, até o
momento nao foi implementada devido a agdes judiciais.

Quanto as embalagens dos dispositivos eletrénicos para fumar, a area técnica
destaca que, os DEF deveriam seguir todas as regras de adverténcias sanitarias
estabelecidas para os produtos convencionais de tabaco, entretanto, diferentemente dos
produtos de tabaco convencionais, as embalagens dos DEF nao sao utilizadas depois de

abertas. O que é portado pelo usuario é o carregador e o equipamento. Desta forma, a
legislacdo em vigor, relativa as imagens de adverténcia € ineficaz quando tratamos dos DEF.

Outro ponto de grande relevancia explorado no Relatério de AIR refere-se a
atracdo de criancas e adolescentes por estes produtos, tendo em vista tanto a tecnologia
empregada quanto o uso de aditivos € um fator de extrema preocupacdo. Mesmo em paises
onde tais produtos sdo permitidos, o uso por criangas e adolescentes tem apresentado indices
preocupantes. Como exemplo, € possivel citar o caso do Canadd, que permitiu o0 registro
destes produtos em 2018 e observou um crescimento alarmante do consumo por jovens,
apenas um ano apos a autorizagcdo para a comercializacdo dos DEF. Ou seja, no exemplo
citado, verificou-se que o estabelecimento de regras para a comercializagao e a proibicdo de
venda para menores de 18 anos n&o consistem em medidas suficientes para impedir o acesso
€ 0 CONSuUMO por jovens.

De acordo com a éarea técnica, ainda que o registro destes produtos no Brasil
venha acompanhado de todas as proibicdoes de marketing ja estabelecidas para os produtos
de tabaco convencionais, tem se observado em diversos paises, o uso de distintas estratégias
para a promoc¢ao dos DEF, principalmente para o publico mais jovem, como por exemplo o
uso de influencers digitais para promocao do produto. Essas e outras praticas, conforme
descrito no Relatério de AIR tém sido observadas internacionalmente, mesmo em paises onde
séo proibidas.



A dependéncia a nicotina, por meio dos DEF, em especial daqueles que
possuem sais de nicotina em sua formulagdo também é um fator de grande preocupagéo. A
ciéncia ainda ndo compreendeu de forma clara as diferengas entre a dependéncia causada
pelos DEF e a dependéncia a nicotina causada pelos produtos convencionais. Estudos
descritos no Relatério de AIR demonstram que esta dependéncia existe, que se manifesta de
forma importante, e um de seus diferenciais seria 0 uso de sais de nicotina. Nao foram
encontrados protocolos clinicos internacionalmente estabelecidos para o tratamento da
dependéncia causada pelos DEF, até porque a variedade de dispositivos e refis para
utilizacdo € muito grande, passando das dezenas de milhares, também descrita em detalhes
no Relatério de AIR.

Conforme descrito no Relatério de AIR, além da dependéncia a nicotina, a
desconhecida toxicidade e efeitos a curto, médio e longo prazo, dos milhares de DEF
disponiveis no mercado internacional, aliada a infinidade de possibilidades de combinacao de
e-liquidos, em DEF que os utilizam, faz com que haja impossibilidade de previsdo dos riscos
a saude aos quais a populacado estaria exposta. Além das substancias ja4 conhecidas e
presentes nos produtos de tabaco convencionais, os DEF, inclusive os produtos de tabaco
aquecido, apresentam substancias que nao fazem parte dos produtos convencionais de
tabaco. Tais substancias tem efeitos ainda desconhecidos a saude. Desta forma, mesmo com
0 registro e a obrigatoriedade de apresentacao de dados completos pelos fabricantes, o
desconhecimento do impacto destas substancias a saude permaneceria uma questdo sem
solucao.

A é&rea técnica destaca que, mesmo com o estabelecimento das mesmas regras
de produtos convencionais, para os DEF, a percep¢édo de risco dos usuarios quantos aos
dispositivos eletrénicos para fumar deve ser um fator de preocupacdo. Tais produtos tém
sido promovidos, como mais seguros € com menos riscos que os produtos convencionais,
sem que haja evidéncias que sustentem tais alegacdes. Esse tipo de percepg¢ao sobre o
produto, aliadas as emissdes menos desagradaveis sensorialmente do que as geradas por
produtos convencionais, leva o consumidor a uma interpretacdo inadequada de que os DEF
fazem menos mal do que os produtos convencionais.

Ainda, destaca-se como preocupacdo adicional demonstrada pela GGTAB
a percepcao de que sao produtos de menor risco e que podem auxiliar na reducao do
consumo dos produtos convencionais de tabaco, pois este é um fator de risco para a escolha
de uso destes produtos por pessoas que queiram diminuir ou parar de fumar produtos
convencionais. O uso coincidente de produtos convencionais e de DEF é fato evidenciado em
diversos paises. Conforme explicado pela area técnica, a questao é que além da iniciagcao por
criancas e adolescentes, o uso dual por individuos de maior idade, que ndo conseguirao
abandonar os produtos convencionais, também representa um sério risco a saude publica,
pois, além de diversificar a forma com que os individuos utilizam a nicotina, faz com que o seu
uso aumente. Uma vez aumentada a inalacao de nicotina, o agravamento dos riscos a saude
e a dificuldade de parar de fumar s6 aumentariam.

2.2.7. Da Comparacao das alternativas

A comparacao das alternativas regulatérias consiste na parte do relatério na qual
sao detalhados os aspectos relacionados a identificacdo dos custos e beneficios de cada
alternativa considerada viavel para solucionar o problema, permitindo a identificacao da
alternativa ou da combinacao de alternativas regulatérias que se mostra mais adequada para
o alcance dos objetivos pretendidos.

Assim, considerando que a alternativa 3, na qual os DEF pudessem ser



autorizados no Brasil, foi considera tecnicamente inviavel e potencialmente lesiva a saude
publica, para resolucdo do problema regulatério, a GGTAB realizou a comparacao das
alternativas 1 (que propde a manutencao do texto e das proibi¢des estabelecidas pela RDC n®
46/2009, sem a implementacdo de acdes adicionais ndo normativas) e 2 (que consiste
na manutencado da proibicdo da comercializacao, importacdo, propaganda dos DEF, com a
revisdo e melhoria do texto atual da RDC no 46/2009, complementada com a adocédo de
medidas regulatérias ndo normativas, em parceria com diversos Orgaos e Instituicdes).

Para a comparacao das alternativas, foi utilizada metodologia qualitativa, na qual
cinco critérios foram definidos pela GGTAB e utilizados para a comparagao das alternativas 1
e 2. As alternativas foram comparadas considerando o impacto esperado (em termos de
custos e beneficios), tendo como linha de base a situacao atual de regulacdo dos DEF. Os
critérios utilizados foram:

a) prevaléncia do tabagismo no Brasil;
b) prevaléncia de uso dos DEF, em especial por criancas e adolescentes;

c) efetividade da fiscalizacdo da propaganda e promog¢ao irregulares dos
DEFs;

d) percepcao da populacdo diante das alegacdes da industria do tabaco
quanto a reducao de danos a saude com o uso dos DEF e

e) comércio ilegal dos DEF (internet e lojas fisicas).

A comparagdo qualitativa das alternativas teve como base as evidéncias
cientificas obtidas e os dados oriundos do cenario internacional. Com base na comparagao
evidenciou-se a necessidade da adocao de medidas complementares as medidas normativas,
uma vez que é necessaria a conscientizagdo da populacdo quanto aos riscos a saude dos
DEF e quanto a inexisténcia de sustentacao cientifica para as alegacdes de que ha redugao
de riscos por meio do uso destes produtos.

A comparacao realizada permite constatar que a alternativa 1 ndo é a mais

adequada para o atingimento dos objetivos da atuacao regulatéria. Manter a

proibigcdo dos DEF no Brasil, sem a ado¢éo de outras medidas, pode ocasionar riscos a médio
e longo prazos, com o aumento gradual da prevaléncia do uso de DEF e das doencas tabaco
relacionadas. Quanto a alternativa 2, espera-se que os beneficios trazidos com a sua adocao
superem o0s custos envolvidos para a implementacao das diversas medidas ndo normativas
previstas. Assim, a GGTAB sugere a adocao da alternativa regulatéria 2, tendo em vista ser a
alternativa mais adequada ao enfrentamento do problema regulatério e ao alcance dos
objetivos pretendido.

A area técnica informa que, apesar de nado haver um cenario prospectivo
especifico para o Brasil, com um modelo matematico para se verificar o impacto e os custos
do aumento de prevaléncia dos DEF, caso n&o sejam tomadas medidas complementares a
proibicdo de comercializacdo desses produtos no Brasil, pode haver um aumento da
prevaléncia de uso destes produtos e consequentemente dos custos relativos ao tratamento
da dependéncia a nicotina e das demais doencgas relacionadas ao uso de tabaco.

2.2.8. Da Exposicao dos possiveis impactos

De acordo com o Relatério de AIR, a alternativa 2 impacta positivamente na
protecdo da populagdo quanto aos riscos dos DEF, em especial de criangas e adolescentes,
uma vez que apresenta medidas para a reducéo da oferta e da demanda por DEF, impedindo
qgue haja o aumento do uso destes produtos e, consequentemente, do tabagismo.



A alternativa sugerida pode impactar negativamente na Industria do Tabaco
(empresas que fabricam e comercializam DEF em outros paises), pois a manutencédo da
proibicdo continuaria impedindo a comercializacao destes dispositivos o Brasil, o que impede
a expansao de seus negocios.

Com a adocao complementar de medidas ndo normativas, como campanhas
educativas, divulgacao dos riscos dos DEF, combate a promocédo e propaganda destes
dispositivos, aumento e organizagdo do combate ao comércio ilegal (internet, fronteiras e lojas
fisicas), o Relatorio destaca que a expectativa € a redugéo na circulagédo e disponibilidade dos
DEF. Estas a¢des diminuiriam a demanda e a oferta desses produtos, impedindo a divulgacao
de suas marcas, o apelo e curiosidade para uso, a iniciagdo e a disseminagao do uso.

Para criancas e adolescentes, e até mesmo adultos jovens e adultos, a area
técnica destaca que, a manutencao da proibicdo e a adocdo de medidas de conscientizacao e
combate a promocéao, propaganda, importacdo e comércio ilegal, teria um impacto positivo,
uma vez que protegeria este publico quanto a oferta e acesso facilitado aos DEF.

Quanto ao setor saude, destaca o Relatério de AIR que a alternativa sugerida
apresenta impactos positivos, uma vez que se impedirda o aumento do acesso e uso destes
produtos, e consequentemente a pressao sobre o sistema de saude,
em diversos aspectos: em termos de aumento dos custos com tratamento, na necessidade de
elaboracdo de protocolos ainda ndo bem estabelecidos pela ciéncia para o tratamento da
dependéncia aos sais de nicotina, reestruturagcdo de servicos de apoio a cessacao,
capacitacao de profissionais, dentre outras.

Contudo, destaca a GGTAB que a proposta pode incorrer no aumento de custo
com campanhas educativas permanentes, o que implica na contratacdo de agéncias de
publicidade, veiculacdo em distintas midias e meios de comunicacao, acoes em parceria com
outros Orgaos, adaptacdes de sistemas informatizados de monitoramentos dos danos
advindos do uso indevido destes produtos, mensuracao da eficacia das campanhas adotadas,
continuidade das pesquisas sobre prevaléncia, dentre outras.

A alternativa sugerida também impactaria positivamente a implementacdo da
Convencao-Quadro no Brasil, uma vez que a prevenc¢ao do tabagismo e da dependéncia a
nicotina sdo compromissos internacionais do pais, em decorréncia da ratificacdo da referida
Convencao.

Considerando a Anvisa e os demais entes do SNVS, os impactos da alternativa
2 sao positivos, pois corroboram para o cumprimento da missao de proteger e promover a
salude da populacdo dos riscos dos DEF. Contudo, sdo pontuados alguns custos,
relacionados a revisdo do texto normativo, ao aumento das acdes de fiscalizacdo e das
medidas de conscientizacao da populagdo (em especial criangas e adolescentes) e do setor
regulado e a realizagdo de treinamentos para fiscais sanitarios e outros profissionais
envolvidos na implementagcao das medidas regulatérias nao normativas.

by

Outro beneficio esperado refere-se a reducdo da oferta e cumprimento do
Protocolo para Eliminar o Comércio llicito de Produtos de Tabaco. O Ministério Publico
Federal (MPF) e Ministério Publico do Consumidor, enquanto agentes afetados pela
alternativa 2, poderao ser impactados com a intensificacdo de instauracao de inquéritos para
a apuracao de crimes relacionados aos DEF, uma vez que a importagdo destes dispositivos é
proibida. Como beneficios a este agente, esta a coibicdo atos criminosos relacionados aos
DEF, uma vez que o comércio ilegal destes dispositivos fere o art. 6 o, inciso | do Codigo de
Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078/90).

Quanto aos impactos internos na ANVISA, destaca-se a necessidade de



interacdo entre diversas areas para a implementacdo de medidas normativas e nao
normativas presentes nesta alternativa. O relatério de AIR destaca que tais medidas terao
diferentes custos relativos as acbes sanitarias, mas ao mesmo tempo os beneficios de
proteger a populacdo quanto aos riscos dos DEF. Dentre as areas impactadas estao a
Geréncia de Produtos Controlados (GPCON) — avaliacdo para controle da nicotina; a
Assessoria Internacional da Anvisa (AINTE) - discussdes internacionais para o cumprimento
do Decreto n® 9.516, de 2018, que promulgou o Protocolo para Eliminar o Comércio llicito de
Produtos de Tabaco; a Geréncia Geral de Portos Aeroportos e Fronteiras da Anvisa (GGPAF)
— revisdo da RDC n® 81, de 2008 para a fiscalizagdo efetiva de produtos fumigenos nas
fronteiras; a Geréncia Geral de Monitoramento da Anvisa (GGMON) - inclusao dos DEF nos
sistemas de monitoramento; a Geréncia Geral de Fiscalizacdo (GGFIS) - planejamento de
acOes estratégicas conjuntas com a GGTAB para a coibicdo de promocao, propaganda e
comércio ilegal dos DEF pela Internet; e a Assessoria de Comunicag¢ao da Anvisa (ASCON) -
desenvolvimento de um plano de comunicag¢ao permanente sobre os riscos a saude causados
pelos DEF.

Ainda com relacdo as medidas de protecdo de criancas e adolescentes quanto
aos riscos dos DEF, o Ministério da Mulher, da Familia e dos Direitos Humanos é também um
dos agentes afetados de forma positiva, uma vez que proteger este publico é uma exigéncia
do Estatuto da Crianca e do Adolescente, publicado por meio da Lei n® 8.069/1990. Como
custos, haveria a necessidade de se avaliar a inser¢cdo do tema nas agdes da Secretaria
Nacional dos Direitos da Crianca e do Adolescente (SNDCA), com a realizacdao de
campanhas e ag¢des coordenadas para evitar a iniciacdo ao tabagismo e dependéncia de
nicotina, fato que tem sido observado em varios paises. Também com este foco, outros
Ministérios como o da Justica e da Educacao sdo importantes agentes afetados, uma vez que
poderiam colaborar com a insercdo dos DEF nos programas e acdes voltadas a educacéo de
professores, criancas e adolescentes, nas escolas.

2.29. Da Estratégia de implementacao, monitoramento e avaliacao

Para a implementacdo da alternativa 2, tendo em vista os diversos agentes
afetados, o relatério de AIR destaca a necessidade de delineamento de um plano de agao
elaborado ap6s contato e sensibilizagdo das areas internas da Anvisa e dos demais Orgaos
envolvidos. Neste plano serdo descritas as acdes a serem realizadas, o cronograma para
execucgao, os prazos, responsaveis e a forma de monitoramento dos resultados das medidas
tomadas. Os indicadores macro para a mensuragao da efetividade da alternativa sugerida é
reducdo da prevaléncia do uso de DEF no pais. A GGTAB sugere que o plano seja aprovado
pela Diretoria, uma vez que sera necessario 0 apoio para a celebracdo de parcerias e 0
planejamento de recursos para as acdes a serem realizadas.

Especificamente com relagdo a normativa para a manutencédo da proibicao dos
DEF, a GGTAB destaca a necessidade de proposicao de um novo texto para a RDC n®
46/2009, com ajustes para esclarecer pontos sobre as proibi¢cdes, controle e fiscalizagao
destes produtos. Como se trata de uma melhoria no texto da norma, mantendo-se as
proibicoes relativas aos DEF, ndo serd necessério periodo de transigéo para a vigéncia da
nova RDC.

2.2.10. Da Identificacao e definicao de efeitos e riscos

O relatério de AIR apresenta avaliagao da alternativa regulatéria 2, discutindo os
principais efeitos e riscos relativos a revisdo da RDC n? 46/2009, a revisdo da RDC n® 81, de



2008, para que haja inspecao de produtos fumigenos (inclusive DEF) em portos, aeroportos e
fronteiras, e a pactuacao com outros 6rgaos para a adog¢ao de medidas ndo normativas.

Destaca o relatorio de AIR que ao se considerar o cenario atual, de proibi¢do de
comercializacdo, importacdo e propaganda dos DEF, a manutencdo destas proibigdes,
estabelecidas em normativas sanitarias, nao incorrera em riscos a saude da populacdo, assim
como em risco econdmico ao setor regulado, uma vez que as empresas de tabaco que
produzem e importam produtos fumigenos ja ndo podem fazer tais atividades relativas aos
DEF, diante das proibi¢des estabelecidas desde 2009.

2.2.11. Da Participacao dos Agentes Aferados e interessados

Sob a ética de participacao de agentes interessados durante a discussao de um
processo regulatério, é relevante destacar que desde as fases iniciais da AlIR, o presente
processo de regulamentacdo contou com uma ampla participacdo de agentes afetados e
interessados, incluindo momentos de discussdo e coleta de subsidios que permitiram a
participacdo de cidadaos, empresas (incluindo as suas organizacdes representativas e
associacdes), consumidores, outros 6rgdos do setor publico, organizacbées nao
governamentais, parceiros comerciais internacionais e outros interessados. A participacao
social e a transparéncia foram pilares para constru¢ao deste processo regulatorio.

De acordo com a Analise de Coeréncia e Conformidade realizada pela entdo
GGREG, este tdpico do relatério aponta adequadamente o resultado dos debates ocorridos
durante os momentos de participagcdo da sociedade, abordando aspectos relevantes que
foram considerados na AIR (1582172).

Ressalta-se que as Boas Praticas Regulatérias recomendam que a atividade de
regulacao considere os beneficiarios da atuagé@o regulatéria, bem como aqueles que estao
submetidos as obrigagdes regulatorias, e que a consulta e o dialogo com os agentes afetados
e interessados no problema regulatério se iniciem o mais cedo possivel. De acordo com a
OCDE, um governo aberto permite o escrutinio publico, reunindo fatos de cidadaos afetados
por propostas, promovendo confianca no governo, mediante maior transparéncia e
participacao publica. Na mesma direcdo o Guia de AIR da Anvisa, aponta que um bom
processo de consulta amplia a transparéncia, retne informagdes e, assim, tem o potencial de
melhorar a eficiéncia e a eficacia da atuagao regulatéria. O envolvimento dos agentes, além
de visar garantir o seu empoderamento, confere legitimidade ao processo regulatério,
permitindo aos reguladores coletar melhores evidéncias para justificar a atuagao regulatoria.

Neste contexto, de modo a permitir ampla participacao dos agentes afetados e
interessados no processo regulatério referente aos DEF, a GGTAB elaborou um Plano de
Participacado Social com a previsdo das etapas a serem realizadas durante o processo de AIR.
Dessa forma, em diversas fases da analise, foram promovidas acdées de engajamento dos
agentes externos e de coleta de evidéncias sobre o tema, de forma a subsidiar tecnicamente a
Anvisa para a avaliacdo dos impactos a saude relacionados aos DEF.

2.2.11.1. Das Audiéncias Publicas

O Relatério aponta que para este tema envolveu a realizacdo de 2 (duas)
audiéncias publicas, uma em Brasilia e outra no Rio de Janeiro. O relatério traz o relato dos
resultados alcancados com as audiéncias e links com o conteudo gravado das discussées
ocorridas durante os eventos. As discussbes foram norteadas a partir das informacdes
contidas na arvore de problemas sobre o tema em analise, e buscaram levantar subsidios



relacionadas a questées como:
a) Quais os tipos de DEF que existem atualmente no mercado?
b) Como funcionam e quais suas composi¢des e emissoes?

c) Esses produtos sdo menos danosos do que os produtos fumigenos
convencionais?

d) Quais séo os riscos desses dispositivos a saude?
e) Esses produtos sdo Uteis para a cessacao do tabagismo?
f) Esses produtos causam dependéncia?

g) Como o registro desses produtos impactaria a Politica Nacional de Controle
do Tabaco no Brasil?

h) Como esta estabelecido o cendrio internacional com relagdo a esses
produtos?

i) Qual o publico-alvo dos DEF? Eles se destinam somente as pessoas que
desejam parar de fumar?

j) Existem maneiras de garantir que esses dispositivos sejam utilizados
apenas pelo publico pretendido?

A primeira Audiéncia Publica contou com a presenca de diversos agentes, que
foram convidados a apresentarem suas colocagdes e pleitos referentes aos DEF, dentre eles:
Philip Morris Brasil, JTI Processadora de Tabaco do Brasil, Souza Cruz Ltda, Sindicato
Interestadual da Industria do Tabaco (Sinditabaco), Associacdo Brasileira da Industria do
Fumo (Abifumo), Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA),
Associacao Médica Brasileira (AMB), Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP), Universidade
da Califérnia em Sao Francisco (UCSF), ACT Promocgao da Saude.

A segunda Audiéncia Publica também contou com a presenca de diversos
agentes. Foram realizadas apresentacdes pelos seguintes agentes: Philip Morris Brasil, JTI
Processadora de Tabaco do Brasil, Souza Cruz Lida, Sinditabaco, Associag¢ao Brasileira de
Bares e Restaurantes (Abrasel), Abifumo, Imperial Brands, Comissdao Nacional de
Implementagdo da Convencdo Quadro (CONICQ), AMB, INCA, Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia (SBPT), Centro de Estudos sobre Tabaco e Saude
(Cetab/ENSP/Fiocruz), Nett Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), e ACT
Promocéao da Saude.

2.2.11.2. Das Consultas Dirigidas

Com o objetivo de continuar o didlogo com os atores envolvidos, a GGTAB, com
o auxilio da entdo GGREG, publicou 3 (trés) Consultas Dirigidas para promover novo
momento de participagédo social e obter mais informag¢des sobre os DEF. As consultas foram
realizadas por meio do Formulario Lime Survey,, com link disponivel no sitio eletrénico da
Anvisa e prazo de 15 (quinze) dias para recebimento das contribuigdes. Os questionarios e
respostas completas foram disponibilizados no sitio eletrénico da Anvisa.

A primeira direcionada a empresas que comercializam DEF, tendo sido obtidas
respostas de 3 empresas com representacdo no Brasil e de 4 sediadas em outros paises.
Conforme relatado pela GGTAB, as informacdes recebidas por meio desta Consulta Dirigida,
permitiu-se constatar que os DEF comegaram a ser comercializados em diversos paises,
antes que houvesse regulamentacdo que norteasse a sua comercializacdo, marketing,



propaganda, promog¢ao €, portanto, a margem de controle sanitario das autoridades locais.
Outra observacao apontada pela GGTAB é de que em mais de 50% dos paises onde os
produtos sdo comercializados, ndo ha a emissao de autorizacdo formal da autoridade
sanitaria local para esta comercializagéo.

A segunda consulta foi dirigida a gestores estaduais e municipais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Foram recebidos 7 (sete) formularios de Visas
municipais. Os municipios participantes foram provenientes de 6 (seis) Estados: Ronddnia,
Maranh&o, Rio Grande do Norte, Minas Gerais, Parand e Santa Catarina. Diante dessa
consulta dirigida, relatou a GGTAB que nao foi possivel fazer alegagdes seguras sobre o
impacto nas atividades do SNVS, diante de uma eventual permissao de comercializagao dos
DEF. Ao avaliar as respostas obtidas, entre os municipios que participaram, foi observado que
43% nao realizam fiscalizacdo de DEF em suas atividades de rotina. Dos que realizam
fiscalizagdes, o impacto destas agdes na rotina foi baixo e médio, equitativamente. Destes
municipios, 29% relataram o uso proibido de DEF em ambientes coletivos fechados, com
certa frequéncia.

A terceira consulta foi dirigida a pesquisadores ligados a Instituicdes de Ensino,
Pesquisa e Orgaos Governamentais. Foram recebidas 31 (trinta e uma) contribuigcdes, sendo
20 (vinte) provenientes de Instituicdes de Ensino, 3 (irés) de instituicbes de pesquisa e 8 (oito)
de 6rgados governamentais. Conforme relatado pela GGTAB, das contribuicdes recebidas,
87% afirmaram, que a prevaléncia de uso de DEF aumentaria no Brasil, caso houvesse a
autorizagdo para a comercializagao destes dispositivos. Os demais respondentes afirmaram
que nao é possivel estimar se haveria ou ndo o aumento desta prevaléncia. Com relagédo a
prevaléncia de tabagismo, em face de um cenario onde tais produtos passassem a ser
permitidos no Brasil, dos respondentes, 74% estimaram que haveria aumento da prevaléncia
de tabagismo no pais. Como embasamento para as afirmacgdes, foram enviados artigos
cientificos, relatérios, nota técnicas, pesquisas, dentre outros documentos.

2.2.11.3. Da Tomada Publica de Subsidios

Além das audiéncias publicas e das consultas dirigidas, que conforme relatado
pela GGTAB, permitiram reunir informacdes e coletar evidéncias relevantes para elaboracdo
do relatério de AIR, apds a sua conclusao, este foi integralmente submetido a uma Tomada
Publica de Subsidios, de forma a ampliar a legitimidade ao processo regulatério e contribuir
para a eficiéncia e a eficicia da atuagao regulatéria.

E importante esclarecer que a etapa de TPS nio é obrigatéria, no entanto, para
que houvesse ampla transparéncia do processo de AIR, e a permissdo de nova etapa de
participacao social, esta Terceira Diretoria, mesmo ciente da robustez do documento técnico,
acolheu a recomendacgao da GGTAB para submeter o Relatério Parcial de AIR ao escrutinio
publico e permitiu, mais uma vez, o recebimento de contribuigcbes ao processo.

Assim, em 11 de abril de 2022 foi iniciada a TPS n® 06/2020, com a divulgacgao
do Relatério Parcial de AIR no portal da Anvisa e a abertura do periodo de recebimento de
contribuigcbes da sociedade sobre o referido documento. Inicialmente, o prazo concedido foi
de 30 dias para o recebimento de contribuicées, no entanto, em 06 de maio foi publicado novo
Edital de chamamento para prorrogar o prazo de recebimento das contribuicdes por mais 30
dias, totalizando 60 dias para que houvesse a manifestacado dos interessados. A prorrogacao
do prazo demonstrou a disposi¢cado desta Agéncia em ampliar ainda mais a possibilidade de
participacdo social de todos os interessados no tema. Para o recebimento das contribuicées
foi elaborado um formulério eletrdbnico que permitiu ao interessado se manifestar de maneira
geral sobre o Relatério Parcial de AIR, ou de forma detalhada, por capitulo, podendo também



enviar arquivos anexos.

No ambito da TPS foram recebidas 1607 colaboracdes recebidas, sendo 1522
de cidadaos (94,7%), 31 de Organizagcdes nao governamentais (ONG); 26 do Setor
académico/pesquisa; 10 do Setor governamental e 18 do Setor regulado. Destaca-se que a
classificagcao tem como referéncia a auto declaragdo dos participantes.

Conforme informado pela GGTAB, as colaboragbes apresentadas por
participantes auto declarados como cidadaos, de maneira geral relataram suas experiéncias
com o uso dos DEF, a maioria sem especificar o produto que utilizam. Muitos relatam o
descontentamento com o conteddo do Relatério Parcial de AIR, relatando que pararam de
fumar ou que conhecem ou convivem com pessoas que pararam de fumar utilizando algum
tipo de DEF; que os produtos sdo menos danosos que os produtos convencionais, entretanto,
em sua grande maioria ndo apresentam evidéncias cientificas que comprovem as alegacoes
realizadas.

Importante destacar que o recebimento do relato de experiéncias pessoais é
esperado em instrumentos de participagdo social, no entanto, a avaliacdo técnica da Anvisa
deve ser embasada em argumentacdo técnica e cientifica, pois as acbes de vigilancia
sanitaria possuem impacto populacional. Experiéncias individuais, mesmo que exitosos, néo
podem pautar por si sé decisdes regulatérias, principalmente decisées que impactem as
politicas de saude do pais.

Ademais, destacou a GGTAB que, apesar do recebimento de 1522
manifestacdes de cidadaos, muitas delas pedindo pela autorizagdo de comercializagcdo dos
DEF, ndo ha um clamor popular pela autorizacdo de comercializagdo destes dispositivos no
pais. Pesquisa quantitativa realizada pelo Datafolha, com representatividade nacional,
observou que 68% dos entrevistados de 18 anos ou mais ndo sao favoraveis a liberacao dos
DEF no Brasil e que 21% entendem que estes dispositivos ndo devem ser liberados no pais
até que se prove seu impacto a saude e na iniciagdo do tabagismo.

Conforme consta do Relatério de AIR, com relagao ao setor regulado, a principal
manifestacao foi pela regularizacédo dos produtos, para que estes possam ser comercializados
no pais. Quanto aos participantes Instituicdes de Ensino e Pesquisa e ONG, ha contribuicoes
no sentido tanto de defender a manutengao da proibi¢ao, quanto de permitir a comercializacao
dos DEF. Quanto ao Setor Governamental, as manifestagdes foram favoraveis a manutencgao
da proibicdo destes dispositivos no pais. Importante mencionar que, de acordo com a area
técnica, muitas contribuicbes destes atores também carregavam opinides e relatos, que
apesar de importantes, necessitam estar acompanhadas de dados e evidéncias que as
sustentem e comprovem.

Um dos pontos de questionamento em relacédo ao relatério de AIR recebidos no
ambito da TPS, refere-se ao uso ilegal do produto no pais. Muitos participantes informaram
que os DEF j& estdo disseminados Brasil e tém sido massivamente utilizados mercado ilegal,
manifestaram-se pela necessidade de DEF serem regulamentados.

Importante mencionar que durante o periodo da TPS dados de pesquisas de uso
de DEF por jovens foram divulgadas em varios meios de comunicac¢ao. No entanto, de acordo
com a GGTAB, algumas destas informagdes ndo estavam corretas, como a que aponta que a
prevaléncia de uso seria de 20% entre os jovens de 18 a 24 anos, encontradas pela pesquisa
Inquérito Telefénico de Fatores de Risco para Doencas Cronicas ndo Transmissiveis em
Tempos de Pandemia (Covitel).

Na verdade, o relatério do Covitel apresentou de forma agrupada os dados de
experimentagdo e uso de cigarros eletrénicos, e ndo de uso, como foi veiculado. Conforme



esclarecido pela area técnica, considerando toda a amostra, o uso de cigarros eletrénicos,
pelo menos uma vez na vida, foi de 7,3% entre os entrevistados, como consta na pagina 21 do
relatério divulgado. Esta experimentagcédo foi maior entre homens e com maior incidéncia na
regido Centro-Oeste. A pesquisa também apresenta informagdes de que a experimentacao foi
10 vezes maior entre os jovens de 18 a 24 anos, quando comparadas a pessoas com 65 anos
ou mais. Quando analisamos os microdados da pesquisa, que nao estdao detalhados no
relatério, apenas 0,38% dos entrevistados relataram uso diario destes dispositivos e 1,77%
relataram uso diario ou menos que diario. De todos os entrevistados, 94,45% relataram nunca
terem utilizado DEF.

Conforme consta do relatério de AIR, dados sobre o comportamento da
prevaléncia de dispositivos eletronicos para fumar também comecaram a ser coletados por
meio da pesquisa Vigitel, inquérito telefénico realizado pelo Ministério da Saude em todas as
Capitais e Distrito Federal, para avaliar os fatores de risco ligados a doengas cronicas nao
transmissiveis. Esta pesquisa mensurou os dados de uso por 3 anos consecutivos. Os dados
coletados de 2019 a 2021 indicam uma tendéncia de estabilidade no uso dos DEF nas
capitais brasileiras. Em um recorte dos dados do Vigitel pode-se observar que a prevaléncia
de uso de DEF nas capitais, por individuos de 18 a 24 anos € maior. Ainda assim, nesta faixa
etaria, percebe-se um recuo nos indices de utilizacao dos DEF, de 2020 a 2021. Estas
informagdes demonstram uma maior atragdo de faixas etarias mais jovens, mas, também
comprovam que ndo ha a utilizacéo destes dispositivos em massa no pais.

Em contraponto, no Canadd, pais citado em muitas contribui¢cdes recebidas, por
ter reqularizado a venda dos DEF em 2018, com o estabelecimento de regras e outros
controles, observou-se um aumento de 100% na prevaléncia entre jovens de 2018 para 2019.
Em conferéncia com a autoridade sanitaria Canadense, foi relatado a GGTAB que este
aumento pode ter sido resultado de préticas ilegais de propaganda por parte de empresas que
comercializavam tais produtos. O fato de se estabelecer regras sanitarias também néo implica
em seu cumprimento, pois percebe-se o constante descumprimento destas regras por
empresas e cidadaos.

Com relagcdo ao mercado ilegal, ndo somente os DEF, mas diversos outros
produtos e servicos danosos podem ser encontrados no mercado ilegal, seja ele fisico ou
eletrdnico, no entanto, conforme bem apontado pela GGTAB, as politicas regulatérias nao
podem e nem devem ser desenhadas para a sua legalizacao. Pensando nisso, inclusive, foi
gue no mapeamento de alternativas para enfrentamento do problema regulatério incluiu-se a
alternativa 2, que além da manutencéao da proibicdo desses produtos, inclui a implementagao
de diversas acdes de fiscalizacdo e campanhas educativas, tanto no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, quanto em parceria com diversos 6rgaos da
administracdo publica. Tais acdes, também tem o objetivo de coibir a propaganda, importacao
e 0 comércio ilegais destes produtos, reduzindo a demanda e a oferta destes produtos.

Outras contribuigdes recebidas no ambito da TPS sugerem a regularizagdo dos
DEF para que estes passem a ser seguros. No entanto, conforme destacado pela area
técnica, regularizar os DEF ndo implica em dizer que estes produtos passardo a ser seguros
para o uso, pois além das diversas substancias toxicas e dos riscos a saude ja conhecidos,
existe o desconhecimento dos efeitos a saude destes produtos a médio e longo prazos.

Além da falta de conhecimento sobre todos os riscos destes produtos,
principalmente a médio e longo prazos, a grande diversidade de produtos tornaria a sua
regularizacao totalmente inviavel tecnicamente, pelo fato de ndo haver evidéncias cientificas
dos mais diferentes riscos, pois, conforme informado pela area técnica, estes produtos podem
variar a depender de quais substancias estariam contidas nas milhares de combinagdes de
formulacbes existentes, sem contar nos dispositivos de sistema aberto, onde o usuario pode



customizar o produto da forma como bem entende, tornando infinitas as formulagdes geradas
e impossivel de se prever os riscos associados e garantir qualquer seguranca.

Neste contexto, a GGTAB informou que foi publicado em 2022

o estudo Adolescent Vapig-Associated Trauma in the Western United States, que traz o
resultado de investigacées conduzidas em 9 hospitais infantis nos EUA, de 2016 a 2019.
Foram identificados 15 eventos traumaticos, com casos que necessitaram de internacéo e de
tratamento intensivo. Os traumas observados foram: queimaduras faciais, nos olhos e nas
maos, perda de multiplos dentes, fratura mandibular, queimaduras nas coxas e virilhas e lesao
no nervo radial. Com relacédo aos casos de intoxicacéo por nicotina e produtos de tabaco nos
EUA, foram registradas 29.141 ocorréncias entre janeiro de 2012 e abril de 2015, todas
envolvendo criangcas menores de 6 anos de idade. Cigarros eletrénicos representaram 14,2%
destas ocorréncias, entretanto, em criancas menores de 2 anos de idade a exposicdo a
ocorréncias com cigarros eletronicos foi de 44,1%. Criancas expostas tiveram 5,2 mais
chances de internacéo e 2,6 mais chances de evento severo em decorréncia da exposicao.

Em relagédo a toxicidade, dependéncia e tratamento, foi incluido do relatério de
AIR revisdo sistematica com metandlise, recebida no ambito da TPS, e que apresenta a
existéncia de evidéncias estatisticamente relevantes dos impactos imediatos,
cardiovasculares e pulmonares, relativos ao uso de cigarros eletrdnicos com nicotina. Os
estudos analisados utilizaram diferentes marcas de cigarros eletrébnicos com nicotina. O
estudo conclui que os produtos tém um impacto clinico relevante, principalmente com relagao
a morbidade cardiovascular, tais como o aumento da frequéncia cardiaca, da pressao arterial
e da rigidez arterial, comparaveis com os cigarros convencionais. Com relacao aos efeitos
pulmonares, foi evidenciado o impacto inflamatdrio nas vias aéreas. Pesquisadores apontam
que mais estudos sdo necessarios para se conhecer as consequéncias a longo prazo.

Com relacdo a utilizacdo de sais de nicotina, foi recebida a Nota técnica
“Nicotina: O que sabemos?” com informacbes sobre os efeitos causados pela nicotina em
forma de sal, utilizada em diversos tipos de DEF. Esta nota técnica, publicada em janeiro de
2022, menciona os efeitos e riscos da nicotina na forma protonada (sais de nicotina) que, por
disfarcarem melhor a aspereza da fumacga, fazem com que a absorcao seja maior a nivel de
alvéolos e brénquios, tornando-a disponivel mais rapidamente ao organismo devido a alta e
rapida absorcao, o que pode se refletir em um maior potencial de causar dependéncia. Com
relacdo ao consumo de nicotina por meio dos DEF com refis liquidos, a publicacdo descreve
que e-liquidos com concentracbes superiores a 30mg/mL, se consumidos em horas,
equivalem ao fumo de 1 mago e meio de cigarros convencionais, quantidade suficiente para
causar efeitos cardiovasculares.

A GGTAB informou que o tratamento de dependéncia a nicotina, advinda do uso
de DEF, ainda € pouco explorado pela ciéncia. Revisao sistematica sobre as dificuldades e
facilidades para a cessacéao de cigarros eletrénicos, com
busca na literatura de 2010 a 2021, apresenta uma analise de 10 (dez) estudos eleitos entre
2.593 (dois mil, quinhentos e noventa e trés) pesquisas. Barreiras como 0 medo de voltar ao
uso do tabaco, a dependéncia e a reducao do estresse foram relatadas como dificuldades
para o tratamento. Outras barreiras e facilitadores foram as crengas de saude, o perigo, o grau
de prazer, as influéncias sociais e os fatores ambientais.

Com relacao aos constituintes dos DEF, consta do relatério de AIR a publicacao
de estudo por pesquisadores da Universidade Johns Hopkins sobre a caracterizacao quimica
de DEF de 4 marcas e de diferentes geracdes, que sao utilizados com refis liquidos (Juul, Blu,
Mi-Salt — Smok e Vuse). Os objetivos foram caracterizar quimicamente as substancias
presentes nos produtos, por meio de cromatografia liquida de alta resolucdo com
espectrofotometria de massa, e identificar, confirmar e quantificar os compostos



desconhecidos de potencial efeito a saude. Os pesquisadores detectaram que o nimero de
compostos nos aerossois foi maior do que nos e-liquidos. Os pesquisadores concluem que
existe a presenca de substancias inesperadas e potencialmente perigosas nos e-liquidos e
aerossoOis de cigarros eletronicos, e que mais estudos sdo necessarios para aumentar o
namero de compostos detectaveis e o estudo de suas caracteristicas toxicolégicas.

Além disso, o relatorio de AIR apresenta resultados de outros estudos recentes
avaliaram os efeitos da inalacéo de substancias quimicas do cigarro eletrénico por ratos e que
acompanharam a exposicao de ratos ao aerossol de cigarro eletrdnico e a fumaca do cigarro
convencional.

Com estes estudos citados, ilustra-se que o fato de DEF serem produzidos e
comercializados de forma legal no mercado, por empresas formalmente estabelecidas, n&o
agrega qualquer seguranga aos Usuarios, pois a presenga de substancias toxicas, das mais
diversas, muitas com toxicidade e efeitos desconhecidos a curto, médio e longo prazos, faz
desses produtos apenas mais uma fonte de risco, além dos ja conhecidos oriundos dos
produtos convencionais.

Conforme informado pela GGTAB, o risco de iniciacdo ao tabagismo por jovens
que comegam a utilizar cigarros eletrbnicos é real e comprovado por diversas revisdes
sistematicas da literatura. Além das revisdes e evidéncias ja apresentadas no Relatério AIR,
outras evidéncias foram recebidas no ambito da TPS e corroboram tais achados.

Nesse sentido, destaca-se a Reviséo sistematica com metanalise que analisou o
efeito de cigarros eletrbnicos com e sem nicotina e a iniciagdo ao uso de produtos de tabaco
em individuos menores de 20 anos. Os resultados encontrados demonstram que individuos
gue ja usaram cigarros eletrdbnicos apresentam cerca de 3 (irés) vezes mais risco de se
tornarem usuarios eventuais de cigarros tradicionais e 2,5 vezes mais risco de se tornarem
usuarios correntes de cigarros convencionais. Entre os individuos que usavam cigarro
eletrdbnico no inicio dos estudos, o0 risco de se ja terem usado cigarro convencionais no
acompanhamento foi de 2,63 vezes e de 1,88 vezes de se tornarem usudrios atuais de
cigarros convencionais.

Ainda, o estudo americano, com base na pesquisa longitudinal Population
Assessment of Tobacco and Health (PATH), que acompanhou milhares de jovens e adultos
jovens de 12 a 24 anos ao longo de 4 anos, para avaliar se 0 uso de produtos de tabaco
poderia gerar iniciacdo ao uso diario de cigarros convencionais. Dentre as conclusées do
estudo, foi observado que individuos nao fumantes que fizeram uso de cigarros eletrénicos
tiveram 3 vezes mais chance de se tornarem usuarios diarios de cigarros convencionais.

Quanto ao uso dual de cigarros eletrénicos, informacgdes divulgadas no Tobacco
Atlas 2022 indicam que evidéncias fortes sugerem que o uso de cigarros eletrdnicos é muito
comum, e que 0s ganhos para a saude publica aparentam ser extremamente baixos ou nao
existentes.

A Universidade da Australia publicou em 2022, uma revisdo sistematica
financiada pelo governo australiano, onde foram avaliadas evidéncias globais relativas aos
cigarros eletronicos e os desfechos na saude. Alguns achados relativos ao uso de cigarros
eletrbnicos demonstraram a existéncia de evidéncias conclusivas de que o uso de cigarros
eletrbnicos causa E-cigarette or Vaping product use-Associated Lung Injury (EVALI) entre
fumantes e nao fumantes; que os cigarros eletrbnicos podem causar queimaduras e outras
injurias, podendo ser severas e levar a morte; de que a exposi¢ao intencional ou acidental a
liquidos contendo nicotina podem levar ao envenenamento, que pode ser severo € levar a
morte, principalmente acometendo criancas de até 6 anos de idade; que o uso de cigarros
eletrbnicos pode resultar em toxicidade por nicotina; que o uso de cigarros eletrénicos



aumenta o material particulado no ar, em ambientes fechados; de que o uso de cigarros
eletrdnicos pode levar a convulsoes.

Alem disso, a revisédo sistematica australiana demonstrou a existéncia de fortes
evidéncias de que pessoas que nunca fumaram e comecam a usar cigarros eletrénicos tem
em média 3 vezes mais chances de iniciar o uso de cigarros convencionais, do que aqueles
gue nao usam cigarro eletrénico; e de que nao fumantes que usam cigarro eletrénico tém por
volta de 3 vezes mais chances de se tornarem fumantes correntes de cigarros convencionais.

Também ¢é relevante citar a Revisdo Sistematica da Cochrane, Electronic
Cigarettes for Smoking Cessation, que foi apresentada por algumas contribuicdes, com a
intencéo de justificar o uso dos produtos para cessacgao. Entretanto, a revisdo nédo apresenta
evidéncias conclusivas para este desfecho. De acordo com a anélise de GGTBA, segundo os
proprios autores hd evidéncias moderadas de que os cigarros eletrbnicos com nicotina
aumentam os indices de cessacao quando comparados aos sem nicotina e a terapia de
reposicao de nicotina. Os pesquisadores apontam que mais estudos sdo necessarios e
indicam como limitagbes a imprecisdo das evidéncias diante do baixo numero de estudos
clinicos randomizados. Os pesquisadores também relatam que s&o necessdrias mais
evidéncias sobre os efeitos dos cigarros eletrénicos, pois 0 estudo mais longo da revisao tinha
2 anos, e para se avaliar os efeitos dos novos tipos de cigarros eletrénicos, que disponibilizam
melhor a nicotina do que os mais antigos.

Também foi publicada revisdo sistematica das evidéncias dos riscos dos
cigarros eletrbnicos para fumantes e nao fumantes pelo Scientific Committee on Health,
Environmental and Emerging Risks (SCHEER) da Comissdo Européia, que encontrou as
seguintes evidéncias fortes de que a nicotina dos e-liquidos causa dependéncia; de que os
aditivos tém um papel
relevante na atratividade e iniciacdo ao uso de cigarros eletrbnicos; e de que ha riscos de
envenenamento, queimaduras e explosoes.

Também é relevante mencionar que no ambito da TPS, a redug&o de danos foi
abordada por varias contribuigbes favoraveis a regularizagédo dos DEF no pais, por meio do
envio de artigos e relatério, principalmente por empresas fabricantes, ONGs e associagcdes
representativas do setor regulado.

Conforme esclarecido pela area técnica, a redugdo de danos € um conceito
usado ha anos e se caracteriza na adocao de alternativas menos danosas para individuos
que nao conseguem cessar 0 uso de substancias que causem dependéncia, por exemplo.
Entretanto, tais beneficios advindos de produtos menos danosos precisam ser cientificamente
embasados, e adotados com praticas e controles que levem em conta, ndo apenas a protecao
do individuo, mas também a prote¢éo da populagéo.

Contudo, apds a analise pela area técnica, do material enviado, o estado da arte
sobre a auséncia de evidéncias que comprovem tal reducdo ndo se modificou. Isso pode ser
percebido nos préprios paises citados nas contribuicdes, que n&o autorizam a
comercializacao de nenhum tipo de DEF como produto com reducéo de dano/risco.

Necessario destacar que a questdo primordial, que precede qualquer acao de
controle em relagao a como se daria o uso dos DEF para a reducéo de danos, é que néo ha
evidéncias cientificas de que esta redu¢ao de danos ocorrerd, e de acordo com a GGTAB, ndo
ha estudos que comprovem as alegacdes de uso destes produtos para esta finalidade. Nao
foram encontradas na literatura provas de que a reducdo de determinado percentual de
exposicao a certa substancia se traduzird na reducao da chance de desenvolvimento de um
ou outro tipo doenga, como o cancer de pulmao, por exemplo. Faltam estudos de médio e
longo prazo que comprovem tais alegagoes. Assim, sem que haja a comprovagao inequivoca



de que tais produtos gerem menos danos, ndo ha sustentagdo técnica para que sejam
autorizados.

Como exemplo, o préprio FDA, mencionado em varias contribuigbes, nao
aprovou nenhum dispositivo eletrdnico para fumar como sendo de reducao de danos, pois as
empresas que pleitearam a autorizacdo para comercializacdo ndo conseguiram comprovar
tais alegacdes. Nao conseguiram comprovar qual dano seria reduzido pelo consumo de seus
produtos e em que proporcdo. Na mesma direcao, paises como EUA, Reino Unido, Canada,
Austrélia,

Nova Zelandia e Espanha, também mencionados em varias contribuigdes, ndo autorizam a
comercializacdo de DEF com a alegacgéo de que séo produtos com
reducdo de risco a saude. Tais informacdes foram obtidas oficialmente pela Anvisa.

Outra questao recorrente foi a citagdo de que os cigarros eletronicos seriam 95%
mais seguros, ou menos danosos do que o0s cigarros convencionais. Como descrito no
relatorio de AIR, a evidéncia para esta afirmacéao, publicada por pesquisadores e reverberada
pelo Public Health England, nao era confiavel, como demonstrado em editorial da revista
Lancet. Além disso, a revista descreveu o conflito de interesses dos pesquisadores
envolvidos.

O relatério de AIR também destaca que o estudo Invalidity of an Oft-Cited
Estimate of the Relative Harms of Electronic Cigaretftes corrobora com o edital da revista
Lancet, trazendo mais elementos que desmentem a alegacao de que tais produtos sejam 95%
ou qualquer outro percentual mais seguro do que os produtos tradicionais. O artigo destaca
principalmente a diversidade de produtos existentes no mercado desde 2013 e os estudos
que demonstram a toxicidade dos produtos; os milhares de aditivos e seus desconhecidos
efeitos pulmonares; o aumento da dependéncia pelo uso dos sais de nicotina; a toxicidade
celular; o efeito porta de entrada de jovens ao tabagismo, dentre outros.

Em relagdo a diversidade de produtos, consta do relatério de AIR que, até
setembro de 2020 o FDA havia recebido mais de 58 (cinquenta e oito) mil pedidos de
regularizacdo de cigarros eletrbnicos com nicotina e refis liquidos, e 18 (dezoito) meses
depois, 0 numero de pedidos de registro desses produtos passou a marca de 6 milhdées, um
namero imenso de variedades de produtos, composi¢oes e riscos incalculaveis.

Ja para os cigarros eletrénicos do tipo produtos de tabaco aquecido o nimero de
pedidos foi de apenas 5 (cinco). Contudo, conforme informado pela GGTAB, apesar do
ndamero menor, tanto para os cigarros eletrénicos com refis liquidos, quanto para os produtos
que aguecem o tabaco, ndo ha evidéncias dos riscos a saude, principalmente a médio e longo
prazos. Portanto, a regularizacdo de qualquer tipo de DEF n&o implicaria em nenhuma
qualidade ou seguranga para a sua utilizacao.

Aqui é relevante lembrar que o principio da precaucéo foi utilizado pela Anvisa
em 2009, por ocasido da publicagdo da RDC n® 46, pois se desconhecia tais produtos. Hoje
sdo conhecidos: alguns riscos a saude; a presenca de substancias toxicas, algumas nao
presentes nos produtos tradicionais; a atratividade, principalmente para jovens e adultos
jovens; a prevaléncia de uso em outros paises pelos mais jovens; o efeito porta de entrada
para o tabagismo; o uso dual; a ndo eficacia para a cessacao e para a diminuicdo do consumo
de produtos tradicionais; o perigo de retrocesso nas politicas de controle do tabagismo; a
propaganda, promocado e marketing praticadas globalmente pela industria do tabaco, em sua
maior parte direcionado aos mais jovens; a inexisténcia de evidéncias de que os DEF sejam
uma alternativa de menor dano quando comparados aos demais produtos fumigenos e sao
desconhecidos (mundialmente) os efeitos a médio e longo prazos.

Nesta direcao também cumpre informar que, na semana passada, dia 29 de



junho, a Comunidade Europeia prop6s normativa para banir os produtos de tabaco aquecido
com flavorizantes, aditivos de aroma e sabor. Sobre a retirada desses produtos do mercado
Europeu, da Comissaria responsavel pela Saude e Seguranca Alimentar da Comissao
Europeia, senhora Stella Kyriakides, esclareceu:
Ao retirar do mercado o tabaco aquecido aromatizado, damos mais um passo no sentido
de concretizar a nossa visdo no d&mbito do Plano Europeu de Combate ao Cancro de criar
uma “Geragéo Livre de Tabaco” com menos de 5% de a populagdo que usa tabaco até
2040. Com nove em cada dez canceres de pulmo causados pelo tabaco, queremos
tornar o tabagismo o menos atrativo possivel para proteger a saude dos nossos cidaddos
e salvar vidas. Acbes mais fortes para reduzir o consumo de tabaco, fiscalizagcdo mais
rigorosa e acompanhar os novos desenvolvimentos para lidar com o fluxo interminavel de
novos produtos que entram no mercado — particularmente importante para proteger os
jovens — é fundamental para isso. Prevenir sempre sera melhor do que remediar.”
(Tradug&o nossa)

Isso demonstra a preocupacdo do bloco econdmico com o impacto destes
produtos sobre a populagado, principalmente sobre os mais jovens. Segundo matéria
publicada no jornal New York Times, houve um aumento de 2000% na venda destes produtos
na Comunidade Europeia, apenas de 2018 a 2020.

Neste contexto, corroboro com o entendimento da area técnica que, de que nao
h& sustentacdo técnica plausivel para a regularizacdo de qualquer tipo de DEF. Com tantos
riscos envolvidos, autorizar tais produtos seria colocar em risco a saude de dezenas de
milhdes de brasileiros e brasileiras.

O relatorio de AIR, na analise das contribuicbes recebidas no ambito da TPS,
também contempla uma série de outros elementos, ndo detalhados neste voto, como por
exemplo a possibilidade de recaida e a exposi¢ao passiva.

2.2.12. Da Conclusao

Considerado todas as evidéncias cientificas obtidas e o panorama internacional,
o Relatério de AIR conclui que o uso de DEF esta relacionado a diversos riscos, quais sejam:

a) imensa variedade de equipamentos e e-liquidos, o que impossibilita que
haja estudos para toda a variedade possivel de customizacdes dos conteudos
destes produtos;

b) possibilidade de uso de drogas proscritas;

c) aumento do risco de iniciagao de jovens e adolescentes ao tabagismo;

d) alto potencial de dependéncia;

e) uso dual;

f) toxicidade;

g) danos a saude (pulmonares, cardiovasculares, neurolégicos, dentre outros);
h) auséncia de estudos de longo prazo;

i) possibilidade de impactos negativos nas politicas de controle do tabaco;

j) ineficacia para a cessagéao;

K) alta prevaléncia de uso em paises que permitem tais produtos, em especial
por criangas, adolescentes e adultos jovens;

l) risco de marketing e propaganda indevida destes produtos, como
demonstrado em diversos outros paises; e



m) auséncia de estudos que comprovem que estes produtos causam reducao
de danos a saude, tanto no aspecto individual, quanto coletivo.

Assim, para o enfrentamento do problema e alcance dos objetivos pretendidos, a
GGTAB sugere a adocdo da alternativa regulatéria 2, mantendo-se a proibicdo da
comercializacdo, importacdo, propaganda destes produtos no Brasil, aliada a adocao de
medidas regulatérias ndo normativas.

2.3. Das Consideracoes Finais

Frente a todo o exposto, € notavel o grande esforgo da area no sentido de dotar o
processo regulatério de uma analise proporcional a complexidade do problema regulatério, o
que se consubstancia no levantamento bibliografico e de evidéncias tecnocientificas, na
discussdo do tema junto a sociedade em momentos de participacdo social, na captagdo de
informagdes quanto a solugdes adotadas em outros paises, além da prépria materializagao,
na forma do Relatério de AIR analisado, de todo o processo de reflexdo na busca pela
alternativa regulatéria mais adequada ao enfrentamento do problema regulatério.

Por este motivo, deixo registrado o meu reconhecimento ao trabalho de
excelente qualidade realizado pela equipe técnica da GGTAB, bem como por todo o apoio e
assessoramento realizado pela ASREG ao longo desses anos, de forma que hoje o processo
encontra-se maduro o suficiente para tomada de decisdo dessa Diretoria Colegiada.

Por fim, manifesto minha satisfacdo de fazer parte desse momento, e pela
oportunidade de deixar minha contribuicdo em tema de tamanha relevancia para saude
publica do nosso pais, reafirmando meu compromisso com a qualidade e isengao técnica das
decisdes desta Agéncia.

3. Voto

Por todo o exposto, entendo que a alternativa sugerida de manutencdo da
proibicdo da comercializacdo, importagdao, propaganda dos DEF, complementada pela
adocdo de medidas regulatérias ndo normativas, € adequada ao enfrentamento do problema
regulatério identificado e, portanto, VOTO pela APROVACAO do Relatério de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) sobre Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF), conforme
previsto no inciso | do artigo 33 da OS n 96, de 2021.

Ato continuo, para o prosseguimento da matéria, e conforme fluxo regulatério
previsto no paragrafo 3 do artigo 33 da OS n 96, de 2021, recomendo que seja imediatamente
sorteado um Diretor Relator para conducao das proximas etapas do processo regulatério, de
forma que a proposta de Consulta Publica de norma para revisdo da RDC 46, de 2009, seja, 0
mais breve possivel, submetida a deliberacao desta Diretoria Colegiada, em vista da grande
relevancia do tema para a saude publica.

Este é o Voto que submeto a decisao por esta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
06/07/2022, as 17:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 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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