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1. RELATORIO
DOS DISPOSITIVOS ELETRONICOS PARA FUMAR (DEF)

O termo Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEF),
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.

Os Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF),
também conhecidos como cigarros eletrénicos, e-cigarette,
tabaco aquecido, dentre outros, sdo constituidos, em sua maioria,
por um equipamento com bateria recarregdvel e refis para
utilizagao. Esses dispositivos surgiram no mercado internacional
com a alegagao de serem uma alternativa ao cigarro tradicional,
com potencial de causar menor risco a salde, e como possiveis
instrumentos para o tratamento da dependéncia do tabaco, e a
recente expansao desses produtos tém chamado a atencdo da
comunidade cientifica, autoridades sanitdrias e organismos
internacionais.

Desde 2009, a comercializagdo, importagdo e
propaganda de todos os tipos de dispositivos eletrénicos para
fumar sao proibidas no Brasil, por meio da RDC n? 46, de 28 de
agosto de 2009. Essa decisdo se baseou no principio da
precaucdo, devido a inexisténcia de dados cientificos que
comprovassem as alegacbes, a principio menos danosas,
atribuidas a esses produtos.

Na década de 80 foram lancados os primeiros DEF de
tabaco aquecido, com alegagdes dos fabricantes de que seriam
produtos com menos riscos e que causariam menos danos a
salde, e a partir de 2003, foram desenvolvidos os cigarros
eletronicos com refis liquidos, que tiveram grande crescimento
ao longo dos anos. A primeira geracdo de cigarros eletronicos
com refis liquidos tinha sistema fechado e eram produtos
descartdveis, que nao permitiam a customizacdao de seus
conteldos pelos usudrios.

Ao longo dos anos foram sendo desenvolvidos novos
dispositivos, e a segunda geracéo dos cigarros eletrénicos passou
a permitir recarregamento, onde os usudrios personalizam o
conteddo do liquido, adicionando diferentes substancias,
sabores, etc. Além disso, novos modelos e cores, ampliaram a
diversidade destes produtos.

Apds esta etapa, a terceira geragao foi de cigarros
eletrénicos em modelos tanque, que além de permitirem a
manipulagdo do conteldo do liquido, permitia uma maior
quantidade no reservatério. Os produtos desta geragdo passaram
a agregar tecnologias como relégio, bluetooth e ajuste de
paréametros do equipamento.

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

Além das geracl0es citadas, também foram
desenvolvidos os DEF em modelo hibrido, que podem ser
utilizados com liquidos ou tabaco aquecido. H& também os
vaporizadores de ervas secas, que podem ser utilizados com
tabaco ou com qualquer outra erva ou planta.

Mais recentemente estdo sendo comercializados
dispositivos eletronicos para fumar descartdveis com refis



liquidos.

Em diversos paises diferentes tipos de DEF entraram
no mercado pois ndo havia qualquer regulamentagdo, nem
proibitiva e nem permissiva, gerando aumento da prevaléncia,
principalmente entre os mais jovens, e diversos danos a salde.
Tais produtos encontram-se em expansdao no mercado
internacional e, como os cigarros eletrénicos com refis liquidos,
tem chamado a atencdo da comunidade cientifica, autoridades
sanitdrias e organismos internacionais.

Da linha temporal

Diante da emergéncia dos chamados cigarros
eletronicos no mundo, dos relatos de uso destes produtos no
Brasil e da chegada de produtos que alegavam tratar o
tabagismo, a ANVISA, considerando as competéncias regimentais
e a funcdo de proteger a salde da populacdo, publicou em
agosto de 2009, a Resolugdao RDC n? 46/2009 que proibiu a
importacao, comercializacdo e a propaganda de quaisquer
Dispositivo Eletrénico para Fumar (DEF), portanto, contendo ou
ndo nicotina, em todo territdério nacional até que estudos
cientificos e avaliagdes toxicoldgicas e clinicas fossem realizados,
visando esclarecer seus riscos e sua alegada efetividade para o
tratamento do tabagismo. A referida RDC proibe também a
importagdo, comercializacdo e a propaganda de refis e
assessorios para os dispositivos eletrénicos para fumar.

Além da auséncia de estudos cientificos, a ANVISA, a
época, também considerou para a proibigdo, o potencial lesivo de
extratos purificados de nicotina a saude humana. Sendo assim,
o Brasil foi um dos primeiros paises do mundo a proibir
os DEF, conhecidos popularmente como cigarros
eletronicos, que na verdade é apenas um dos diversos
tipos de DEF conhecidos.

O art 1° da RDC n® 46, de 28 de agosto de 2009, que
proibe a importagéo, comercializagdo e propaganda de quaisquer
dispositivos eletrénicos para fumar (DEF) e de acessérios e refis
destinados ao uso destes produtos traz que:

Art. 12 Fica proibida a comercializagéo, a importacado e a
propaganda de quaisquer dispositivos eletrénicos para
fumar, conhecidos como cigarros eletrénicos, e-
cigaretes, e-ciggy, ecigar, entre outros, especialmente os
que aleguem substituicdo de cigarro, cigarrilha, charuto,
cachimbo e similares no héabito de fumar ou objetivem
alternativa no tratamento do tabagismo.

Pardgrafo uUnico. Estédo incluidos na proibi¢do que trata o
caput deste artigo quaisquer acessérios e refis
destinados ao uso em qualquer dispositivo eletrénico
para fumar. (grifos nossos)

A RDC n? 46/2009 foi publicada em 31 de agosto de
2009 (DOU, Secado 1, n? 166, pag 45) e permanece vigente desde
essa data, portanto, ndo somente os dispositivos eletrénicos para
fumar sdo proibidos, mas também quaisquer acessérios, refis,
esséncias, insumos ou outros produtos destinados ao seu uso.

Logo, hd 14 anos, existe a proibicdo em Resolucdo
de Diretoria Colegiada que regulamenta a temética. Reforco,
portanto, que esse tema esta em resolucdo desde entdo,
e nao ha que se falar em auséncia de regulamentacao
por parte da Anvisa. O regulamento existe desde 2009 e
contempla a proibicao desses produtos.

Em 2016, a Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo
de Produtos Fumigenos Derivados ou ndo do Tabaco da ANVISA
(GGTAB) participou da revisdo técnica da publicacdo intitulada
Cigarros Eletrénicos: O que sabemos?, produzida por meio de
uma parceria entre o Instituto Nacional de Cancer (Inca),
Ministério da Saude (MS) e a Anvisa. Tal documento reuniu
informagdes sobre a composigao do vapor, potenciais prejuizos
ou reducao de danos a salde, e sua utilizacdo no tratamento da
dependéncia de nicotina.

Em 2017, a Anvisa inseriu a discussao sobre os
Dispositivos Eletronicos 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.

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

Em 2019, foi formalmente deflagrada a abertura do
processo regulatério por meio da publicacdo do Termo de
Abertura de Processo Administrativo de Regulagéo n? 22, de 04
de junho de 2019 (0612608).

O objetivo da abertura do processo surgiu em razao
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de que empresas teriam apresentado informacdes e manifestado
o interesse em registrar tais produtos. Ao inserir o tema em sua
Agenda Regulatéria, a ANVISA buscava avaliar o estado da arte
da ciéncia destes produtos e se propunha a analisar os seus
riscos, agravos e os alegados beneficios, de forma a subsidiar sua
decisdo para manter, alterar ou revogar as determinagdes da RDC
n2 46/2009.

Ha época, optou-se por conduzir o processo
regulatério em consonancia com as diretrizes da Portaria n?
1.741, de 12/12/2018, detalhada na Orientacao de Servico (OS)
n? 56, de 18/12/2018, substituidas, respectivamente, pela
Portaria n? 162, de 12/03/2021, e pela OS n2 96, de 12/03/2021
com a finalidade de seguir a metodologia preconizada para a
avaliagdo do impacto regulatério e permitir a ampla participagéo
social.

Em agosto de 2019, para iniciar o debate regulatério
sobre os DEF, foram realizadas 2 (duas) Audiéncias Publicas, a
primeira no dia 8 de agosto em Brasilia , e a segunda no dia 27
de agosto no Rio de Janeiro. As apresentagdes realizadas e as
gravagdes integrais das Audiéncias Publicas estdo disponiveis no
site da Anvisa. Todas as evidéncias apresentadas nas audiéncias
publicas foram analisadas pela Fiocruz/Brasilia, que emitiu
relatérios independentes sobre o conteldo e qualidade das
informacgdes.

Em 27 de janeiro de 2020, com o surgimento da
ameaca sanitaria provocada pelo novo Coronavirus, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) instituiu, por meio da
Portaria n2 74/2020, um Grupo de Emergéncia em Salde Publica
para conducdo das acdes da Agéncia no que diz respeito ao novo
coronavirus.

Em 4 de fevereiro de 2020, o Ministério da Saude
publicou a Portaria n? 183/2020, que declarou Emergéncia de
Saude Publica de importancia Nacional (ESPIN), em
decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo coronavirus.

Em 7 de fevereiro de 2020, foi publicada a Lei n?
13.979/2020, que dispde sobre as medidas para enfrentamento
da emergéncia de salde publica de importancia internacional
decorrente do novo coronavirus.

Faco aqui uma pausa, e aponto, que no referido
periodo que se iniciou em fevereiro de 2020, com a deflagracao
da emergéncia em salde publica de importancia Nacional
(ESPIN), e se encerrou em abril de 2022, diante da necessidade
de enfrentamento de um virus letal, cujo foco de atencéo é o
sistema respiratorio, dentre todos os itens regulados passiveis de
ndo serem prioritarios, naquele momento, era razoavel que o
Dispositivo eletrénico para fumar estivesse nesse rol.

No entanto, mesmo diante do cenério de emergéncia
em salde publica, o processo seguiu o fluxo regulatério na
Agéncia. Ainda em 2020 foram solicitadas 10 revisbes
sistematicas a Faculdade de Medicina da USP, sob os diversos
aspectos relacionados aos DEF.

Em 2021 o processo foi incluido na nova Agenda
Regulatéria 2021/2023, sob o Projeto 16.4 - Regularizacao de
produtos fumigenos, e entre os meses de margo e abril foram
realizadas 3 (trés) consultas dirigidas as empresas que
comercializam DEF no exterior, aos entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a pesquisadores de Instituicdes de
Ensino, Pesquisa e Org@os governamentais.

Em junho de 2021, a Geréncia-Geral de Registro e
Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos, derivados ou ndo do Tabaco
(GGTAB) concluiu a primeira versao do Relatério Parcial de AIR e
0 submeteu a apreciacdo da Terceira Diretoria, que solicitou
anadlise de coeréncia e conformidade a Geréncia-Geral de
Regulamentacdo e Boas Priticas Regulatérias (GGREG),
conforme disposto no artigo 29 da Orientagédo de Servigo - OS n?
96 de 2021.

Em margo de 2022, apés concluir a anélise dos
pontos questionados, a GGTAB realizou as adequagbes e
melhorias no texto, incluiu novas informacdes técnicas relevantes
ao processo regulatério, e encaminhou a Terceira Diretoria a
proposta para realizagdo de Tomada Publica de Subsidios (TPS)
do Relatério Parcial de AIR, uma nova etapa de participacdo
social..

Em 31 de marco, a Terceira Diretoria manifestou
concordadncia com a proposta apresentada pela GGTAB,
considerando conveniente e oportuna a realizagao da TPS, e
aprovou a sua realizacao, nos termos sugeridos pela area técnica.
Foi, entdo, publicado o Edital de chamamento N2 7, de 5 de abril
de 2022, para anunciar a coleta de contribuicbes ao Relatério
Parcial de AIR por 30 dias, compreendidos entre os dias 11 de
abril a 11 de maio de 2022.

Em 03 de maio, frente a pedidos de prorrogacao de
prazo da TPS e considerando o entendimento técnico
apresentado por meio da Nota Técnica ne
12/2022/SEI/GGTAB/DIRE3/ANVISA, a Terceira Diretoria aprovou
a prorrogacdo do prazo para o recebimento de contribuicdo por
mais 30 dias). Tendo sido entdo publicado o Edital de
chamamento N¢ 10, de 5 de abril de 2022, para anunciar a
prorrogagcao do prazo para coleta de contribuigdes ao Relatério
Parcial de AIR até o dia 10 de junho de 2022. O Relatério da TPS,



contendo a integra das manifestacdes 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
final 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.

Em 06 de julho de 2022, na reunido de Diretoria
Colegiada, foi aprovado o Relatério de Anélise de Impacto
Regulatério (AIR) sobre Dispositivos Eletrénicos para Fumar
(DEF), conforme previsto no inciso | do artigo 33 da OS n2 96, de
2021 mediante o VOTO N 207/2022/SEI/DIRE3/ANVISA que
trouxe, in verbis : “Por todo o exposto, entendo que a
alternativa sugerida de manutencdo da proibicdo da
comercializacdo, importacdao, propaganda dos DEF,
complementada pela adocao de medidas regulatorias
ndo normativas, é adequada ao enfrentamento do
problema regulatério identificado e, portanto, VOTO pela
APROVACAO do Relatéorio de Analise de Impacto
Regulatorio (AIR) sobre Dispositivos Eletrénicos para
Fumar (DEF), conforme previsto no inciso | do artigo 33
da OS n 96, de 2021."

No periodo de julho de 2022 até a presente data,
foram conduzidas diversas diligéncias ao referido processo.

Nesse periodo, varios agentes foram contatos pela

Anvisa:

- Ministério da Saude (MS)

- Instituto Nacional do cancer (INCA)

- Ministério de Justica (M))

- Secretaria Nacional do Consumidor (Senacon)

- Receita Federal Brasileira (RFB)

- Policia Federal (PF)

- Policia Civil de Sdo Paulo

- Policia Rodoviaria Federal (PRF)

Conselho Nacional de Secretdrios de Salde

(CONASS)

- Conselho Nacional de Secretarias municipais de
Saude (CONASEMS)

- Vigilancias Sanitarias
- Conselho Federal de Medicina (CFM)
- Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP)

- Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia
(SBPT)

- Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC)
- Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC)

Adicionalmente, foram revisitadas novas evidéncias
cientificas que surgiram nesse interim (julho de 2022 - dezembro
de 2023) entre a aprovacgdo do relatério de AIR e a elaboragdo da
proposta de Consulta Publica hoje em deliberagdo que, dentre
outros, incluiu, também, a observacdo do cenério regulatério
desses produtos em outros paises.

2. ANALISE

DO RELATORIO DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

O relatério de analise de impacto regulatério (AIR),
documento técnico que reuniu a analise das evidéncias sobre o
tema, incluiu revisdes sistematicas realizadas pela Fundacéo
Faculdade de Medicina (FFM) da Universidade de Sao Paulo
(USP), e serviu como subsidio para a tomada de decisao por parte
da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Ainda, a época, com o objetivo de ampliar a
participagao social, foram realizadas 3 (trés) consultas dirigidas
em 2021, destinadas as empresas que comercializam DEF no
exterior, a pesquisadores de instituicdes de pesquisa e érgdos
governamentais e aos Entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS), para a obtengdo de novas informagbes e
subsidios para a elaboragdo do AIR.

Por fim, em 2022 foi concluido um estudo qualitativo
da percepgao dos riscos dos DEF por jovens e adultos e foi
realizada a Tomada Publica de Subsidios (TPS) n2 06, de
11/04/2022, que tornou publico o relatério parcial de AIR e
obteve novas contribuicdes da sociedade sobre os DEF.

Os riscos dos varios tipos de DEF foram detalhados no
Relatério de AIR, que recomendou a manutengdo das proibigdes
j& estabelecidas, acrescidas de medidas ndo normativas tais
como: a melhoria da fiscalizacdo e a realizacdo de treinamentos
e campanhas para a conscientizacdo dos riscos destes
dispositivos. O documento estd disponivel no portal da Anvisa:
Relatério final de AIR sobre Dispositivos Eletrénicos para Fumar



DEF).

A aprovacdo do Relatério de AIR pela Diretoria
Colegiada da Anvisa (DICOL) ocorreu durante a 102 RExtra,
realizada no dia 06/07/2022, em reunido que contou com a
participacdo de diversos Orgdos Nacionais e Internacionais,
dentre eles destacamos a Framework Convention on Tobacco
Control (FCTC/WHO), a Organizacdo Pan Americana da Salde
(OPAS), o Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da
Silva (INCA), a Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), além de
participagdes de pesquisadores, sanitaristas, médicos, sociedade
civil, parlamentares, dentre outros interessados.

Das 24 manifestagdes orais, 23 foram de apoio a
continuidade da proibicdo dos DEF diante dos maleficios
conhecidos destes produtos, tais como a atratividade exercida
sobre jovens, a auséncia de comprovagao de redugao de danos, a
inexisténcia de evidéncias para tratamento ou cessagdo do
tabagismo, a presenca de aditivos de aroma e sabor, além dos
riscos desconhecidos a médio e longo prazos, dentre outros.

As conclusdes técnicas do Relatério de Andlise de
Impacto Regulatério (AIR) foram de que os dispositivos
eletronicos para fumar ndo possuem comprovacdo cientifica de
redugdo de risco; ndo apresentam evidéncias que os indiquem
como produtos que possam ser utilizados para cessagdo do
tabagismo ou reducao do uso de produtos convencionais; tratam-
se de produtos que contém substancias téxicas, muitas delas
desconhecidas e que apresentam efeito "porta de entrada" para
o consumo de produtos convencionais, principalmente por jovens
nao fumantes, que tem cerca de 3 vezes mais chances de
iniciarem o uso de cigarros convencionais apés o inicio do uso de
cigarros eletronicos. Além disso, ha evidéncias de que estes
produtos causam dependéncia, pois contém nicotina, substancia
para a qual n&o ha nivel seguro para consumo.

As evidéncias contidas no AIR também demonstram a
alta frequéncia do uso dual (onde o individuo inicia o uso do
cigarro eletrébnico e ndo abandona o cigarro convencional); o
rdpido aumento da prevaléncia de uso em paises que
modificaram sua regulamentacdo para permitir o uso de tais
produtos; a preferéncia dos mais jovens pelo uso de produtos
com aditivos (substancias que conferem aroma e sabor aos DEF e
que ndo possuem estudos toxicolégicos para sua inalagdo); a
inexisténcia de tratamento para a dependéncia causada pelos
DEF, principalmente pela existéncia dos sais de nicotina, uma
modificacdo da molécula de nicotina, na composicao dos refis; a
inexisténcia de estudos de médio e longo prazo para todos os
tipos de DEF, o que impede que se conhega os danos a saude
causados por esses produtos e apresenta evidéncias sobre a
percepcao indevida dos riscos pelos usuarios, que ndo se
consideravam fumantes e acreditam que tais produtos sejam
isentos ou de menor risco que os produtos convencionais.

O AIR apresenta dados sobre a grande diversidade de
DEF, o que segundo a Organizacao Mundial da Saldde (OMS),
torna impossivel o conhecimento dos riscos inerentes.

O AIR também apresenta informagdes sobre
explosbes de aparelhos e envenenamentos causados pelos
liquidos utilizados com estes dispositivos, o que expode
principalmente as criangas.

Outro ponto de preocupagdo, que também foi
abordado em detalhes no Relatério de AIR, foram as estratégias
de marketing utilizadas pela indUstria do tabaco para atrair
criangas, adolescentes e jovens ao consumo dos cigarros
eletronicos, com a promocao de festas, realizacdo de promocoes
para venda, uso de redes sociais e de influenciadores digitais
para disseminacdo do uso dos produtos, patrocinio de equipes de
Férmula 1, sorteio de viagens pelo mediterraneo, realizacdo de
eventos, feiras e festas para demonstracdo, experimentagao e
venda de seus produtos.

Com relacdo a prevaléncia de uso destes dispositivos
no Brasil, ndo é correto afirmar que este uso estd descontrolado.
Apesar da existéncia do mercado ilegal, que certamente precisa
ser combatido com mais acdes de fiscalizacdo, inteligéncia e,
principalmente, parceria entre os diversos Orgaos que compdem
a administracdo, o Relatério de AIR apresenta evidéncias
epidemioldgicas, extraidas  de pesquisas  oficiais, que
demonstram nao haver descontrole do uso no pais. Vale
destacar que o Brasil apresenta uma das mais baixas
prevaléncias em jovens 2,8% (13 a 17 anos - Pesquisa Nacional
de Saude do Escolar - PENse), comparados a mais de 60 paises.
Estes dados também estdo presentes no Relatério de AIR.

DA REGULACAO DOS DEF NO CENARIO INTERNACIONAL

A situacdo atual desses produtos conforme o Global
Tobacco control, da universidade americana Johns Hopkins, seria
de que 55 paises possuem regulamentacdo para a venda de
cigarro eletronico e 31 baniram a venda de todos os tipos de
cigarro eletrénico. Quanto aos produtos de tabaco aquecido, 29
paises regulam a venda de produtos de tabaco aquecido e em 15
paises a venda desses produtos é banida.

Seguem os paises que permitem a venda de cigarros
eletronicos e para os quais existem regulamentacdes sobre a


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2022/25351-911221-2019-74-relatorio-final-de-analise-de-impacto-regulatorio-sobre-dispositivos-eletronicos-para-fumar
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/copy5_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-extraordinaria-publica-de-6-de-julho-de-2022
https://www.globaltobaccocontrol.org/pt-br/node/22

venda, como exigéncia de autorizacdo de comercializacéo,
restricdes/regulamentacdes de venda transfronteirica, restricdes
em locais onde eles podem ser vendidos ou outras restricdes:

. Austrdlia

. Austria

. Bélgica

. Bulgaria

. Canadé

. China

. Costa Rica
. Croéacia
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. Grécia

. Hungria
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. Kuwait
. Leténia
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. Malta

. Moldavia

. Holanda

. Nova Zelandia

w w w w w
o U~ W N

. Niue

w
~

. Irlanda do Norte
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. Noruega
. Palau
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. Filipinas
. Polénia
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. Portugal
. Roménia
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. Eslovaquia
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. Eslovénia

. Africa do Sul
. Espanha

. Suécia
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. Tajiquistado
. Turquia
. Estados Unidos
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. Venezuela
55. Pais de Gales.

Seguem o0s paises nos quais a venda de todos os tipos
de cigarros eletrénicos é proibida:

1. Argentina

2. Brasil

3. Brunei Darussalam
4. Cabo Verde
5. Camboja

6. Coldmbia



7.
8.
9.

10.
11.

12

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.

Se

Republica Popular Democrética da Coreia
Etidpia

Géambia

india

Ira

.lraque

Republica Democratica Popular do Laos
Libano

Mauricias

Nepal

Nicardgua

Ooma

Palestina

Panama

Qatar

Seicheles

Singapura

Sri Lanka

Suriname

Republica Arabe Siria

Tailandia

Timor-Leste

Turquemenistao

Uganda

Uruguai

guem os paises que proibem a venda de cigarros

eletrénicos que contém nicotina:
1. Jamaica

2. Japao

3.
4.

Se
de tabaco aq
exemplo, com

México
Suica
guem os paises que permitem a venda de produtos

uecido (PTA), e que regulam a sua venda, por
um requisito de autorizacdo de comercializagao,

restricdes/regulamentos de venda transfronteiricos, restricbes em

locais onde
relacionadas:
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Se

podem ser vendidos ou outras restricdes

. Albania

. Brunei Darussalam
. Canadd

. China

. Colébmbia

. llhas Cook

. Costa Rica

. Fiji

. Gedrgia

.india

. Ird

. Irlanda

. Malésia

. Maldivas

. Mongdlia

. Paises Baixos

. Nova Zelandia

. Niue

. Paquistdo

. Palau

. Papua Nova Guiné
. Filipinas

. Poloénia

. Republica da Coreia
. Turquia

. Tuvalu

. Estados Unidos

. Uruguai

. Vanuatu

guem 0s paises nos quais a venda de todos os tipos



de produtos de tabaco aquecido é proibida:
. Argentina

. Austrdlia

. Brasil

. Camboja
india

Iré

. Luxemburgo
Malta

. Mauricio

10. Om3,

11. Panama
12. Seychelles
13. Cingapura
14. Tailandia
15. Uganda

Seguem 0s paises nos quais a importacdo de
produtos de tabaco aquecido é proibida:

1-Argentina
2-Singapura
3-Turquia

Quanto aos produtos de Tabaco aquecido (PTA) foi
publicado em 26 de julho de 2023 o resumo de pesquisas e
evidéncias de impacto sobre a sadde pela Organizagdo Mundial
da Salde. Esse documento aponta, entre outros, que a evidéncia
existente indica que os PTA provavelmente ndo sao inofensivos
para usuarios e espectadores e que, embora os fumantes que
mudam completamente dos cigarros convencionais para esses
produtos possam reduzir sua exposicdo a alguns constituintes
potencialmente prejudiciais, ndo ha reducao em sua exposicao a
todos eles; e é inconclusivo se os fumantes que mudam
completamente dos cigarros convencionais a tais produtos estdo
expostos a menos danos causados por doencas relacionadas com
o tabaco do que fumantes que continuam usando cigarros
convencionais; também é inconclusivo se tais produtos em geral
ajudam na transicao dos fumantes dos cigarros convencionais de
forma parcial ou total.

A seguir, apresenta-se a situacdo de alguns paises
com relacado aos dispositivos eletronicos para fumar:

Inglaterra:

A prevaléncia de uso corrente de cigarros eletronicos
vem subindo ao longo do tempo, com periodos de estabilidade,
entretanto, de 2021 a 2022 a prevaléncia mais que dobrou,
passando de 4,0 para 8,6%, de acordo com dados do Action on
Smoking and Health (ASH), que avalia o cendrio em um publico
de 11 a 18 anos 12

No pais had regras para a comercializacdo dos
produtos citados, uma das regras é a proibicdo da venda de
cigarros eletrénicos para menores de 18 anos, no entanto,
mesmo com a proibicdo, menores de idade estdo tendo acesso e
utilizando tais produtos. Estudo recente observou que 48% dos
jovens do Reino Unido (11 a 17 anos) adquirem os cigarros
eletrdnicos em lojas fisicas, portanto no comércio regular.3

Diante do aumento do uso de cigarros eletrénicos por
jovens, foi publicada em abril de 2023 uma consulta publica com
o objetivo de recolher evidéncias sobre o uso destes dispositivos

por jovens.4

Conforme gréficos elaborados a partir de dados do
Smoking Toolkit Study, conduzido pelaUniversity College
London, é possivel ver as tendéncias de aumento do uso de
cigarros eletrénicos na Inglaterra
(https://smokinginengland.info/graphs/e-cigarettes-latest-
trends).

Com relacdo ao uso de cigarros eletrénicos por
diferentes grupos etérios, verifica-se que a prevaléncia entre
jovens de 16 a 24 anos supera os 20%, indice quase alcangado
por individuos de 25 a 34 anos.

O relatério Nicotine vaping in England: an evidence
update including health risks and perceptions, 2022 traz
algumas conclusdes dos autores, nas paginas 75 a 77 do referido
relatério:

1 - Mesmo com o aumento das pesquisas desde
2015, fraquezas/fragilidades relativas as escolhas e
biomarcadores, populagdes, grupos de usudrios e exposicao,
além de desenhos dos estudos, limitam as conclusdes a que se
podem chegar;


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/368022/9789240042490-eng.pdf?sequence=1
https://www.ucl.ac.uk/epidemiology-health-care/smoking-alcohol-toolkit-study
https://smokinginengland.info/graphs/e-cigarettes-latest-trends
https://www.gov.uk/government/publications/nicotine-vaping-in-england-2022-evidence-update/nicotine-vaping-in-england-2022-evidence-update-summary

2- Ndo mais mencionam que os cigarros eletrénicos
sejam 95% menos danosos do que 0s cigarros convencionais, no
entanto, continuam alegando que hd& um menor risco, pelo
menos em curto e médio prazo, sem mensura-lo ou especifica-lo;

3- Concluem que os cigarros eletronicos sao Uteis
para parar de fumar, baseados nas evidéncias dos servicos de
saude e na revisdao da Cochrane Collaboration, organizagdo sem
fins lucrativos registrada e membro do UK National Council for
Voluntary Organizations, aqui fago um destaque, mesmo nao
havendo na comunidade cientifica evidéncias conclusivas sobre
isso;

4 - Descrevem que os cigarros eletronicos carregam
uma menor fragdo de risco do que os convencionais, sugerindo
que os fumantes devem ser encorajados a usar cigarros
eletrénicos (ou medicamentos licenciados) para a cessagdo ou
como alternativa de reducdo de danos (em outro destaque,
acrescento que ndo ha evidéncias cientificas de quais danos e em
qual proporgao estariam reduzidos);

5 - Menciona que os cigarros eletrénicos emitem
substancias téxicas e que as pessoas que nunca fumaram ndo
devem usar tais produtos;

6 - Cita preocupagdes com cortes governamentais em
areas responsaveis por monitorar os cigarros eletrénicos;

7- Menciona a preocupagao com o aumento do uso de
cigarros eletrénicos descartidveis por jovens e que se isso
continuar pode colocar em risco a politica regulatéria de cigarros
eletronicos adotada pela Inglaterra;

8- Descreve a importéncia de materiais educativos
para usuarios mais velhos de DEF e para os jovens que estao
usando cigarros eletrénicos e que nao teriam comegado a fumar;

9- Falam da necessidade de revisdes constantes da
literatura;

10- Mencionam que a percepcao de risco da
populacdo ndo estd de acordo com as evidéncias sobre tais

produtos e que evitar percepgdes incorretas é importante, pois
estas afetam os padrdes de consumo e crengas.

Aqui fago um adendo, para relatar que em missao
oficial no Reino Unido ocorrida em outubro do corrente ano,
estive reunido com a agéncia reguladora The Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) - Reino Unido,
na qual fui informado, que nesse momento, o Reino Unido esta
revisando sua regulagao de DEF.

A MHRA informou que h& uma consulta publica,
referente aos cigarros eletrénicos, e que existe a previsdo de
obtencdo dos resultados em dezembro do corrente ano. Em
reunido, foi ressaltada a preocupagao do MHRA sobre o tema e
em especial com o alto nimero de adolescentes usando o
produto.

Destaco que, recentemente, em outubro do ano
corrente, foi noticiado em midia que uma jovem britanica de 12
anos sofreu um colapso pulmonar e passou quatro dias em coma
induzido, e que os médicos afirmam que o consumo de DEF foi
um dos fatores que contribuiram para a deterioracdo da sua
saude.

O primeiro-ministro britanico, Rishi Sunak, afirmou
que essas propostas irdo "reverter o preocupante aumento do uso
de DEF entre os jovens", tornando os vaporizadores menos
coloridos e menos atraentes para as criangas. (BBC NEWS
BRAZIL, 16 de outubro de 2023)

Gales e Escoécia

As prevaléncias de uso de cigarros eletrénicos no Pais
de Gales e Escécia também apresentam aumento, conforme
dados da pesquisa Smoking Toolkit Study.

Outro dado importante se refere ao uso de cigarros
eletrénicos por ex-fumantes ha mais de 5 anos. Observa-se um
aumento expressivo no percentual de uso destes dispositivos, em
apenas 6 meses, passando de 24,8% em julho/2022 para 51,1%
em janeiro/2023.

Irlanda

A prevaléncia de uso de cigarros eletrénicos na
Irlanda aumentou em adolescentes de 16 anos, como mostra

estudo que analisa pesquisas realizadas em 2015 e 20195,

Além do aumento da prevaléncia de uso corrente de
10 para 18%, os pesquisadores indicam que 2/3 dos usuarios
nunca tinham fumado cigarro convencional quando usaram o
primeiro cigarro eletrénico e que o mesmo percentual iniciou o
uso por curiosidade. Apenas 3% iniciaram o uso de cigarro
eletronico com a intencdo de parar de fumar cigarros
convencionais>.

O governo irlandés realizou 2 revisdes sistematicas
para responder questdes relativas aos cigarros eletrénicos: o
efeito porta de entrada ao uso de cigarro convencional por
adolescentes; a eficacia e seguranca na cessacéo e os beneficios
e riscos destes dispositivos. Seguem as revisdes e conclusdes:


https://www.bbc.com/portuguese/articles/czke855rkyzo

1. Association between electronic cigarette use and
tobacco cigarette smoking initiation in adolescents: a systematic
review and meta-analysis. Os pesquisadores concluiram que ha
uma chance de 3,7 a 4,06 vezes de adolescentes de 13 a 19 anos
iniciarem o uso de cigarro convencional, quando utilizam cigarro
eletrénico na linha de base. Foram analisados estudos com
jovens europeus e norte-americanos.

2 . Efficacy and safety of electronic cigarettes as a
smoking cessation intervention: A systematic review and network
meta-analysis. A revisédo sistematica indica que nd&o hd
evidéncias claras de diferengas no efeito de cigarros eletronicos
com nicotina e terapias de reposigdo de nicotina para a cessagao
do tabagismo, e que incertezas substanciais permanecem. Os
cigarros eletronicos como ferramenta para tratamento ndo séo
regulados ou aprovados pelas autoridades de salde, e sua
segurancga apés 12 meses permanece desconhecida.

3. Harms and benefits of e-cigarettes and heat-not-
burn tobacco products: A literature map. Foi realizado um estudo
abrangente para se avaliar os beneficios e riscos dos dispositivos
eletronicos. Os principais achados apresentados foram os efeitos
agudos dos cigarros eletrénicos como envenenamento,
queimaduras, explosdes, danos pulmonares e asma; alguns
compostos quimicos causam danos a tecidos e células; ndo séo
produtos menos danosos; o uso dual ndo é menos danoso do que
0 uso apenas de cigarros convencionais e os efeitos de longo
prazo a saude ndo sdo conhecidos apds 24 meses.

Diante dos estudos, o governo recomenda que
fumantes usem métodos regulares (medicamentos aprovados, p.
ex.) para pararem de fumar, conforme National Clinical Guideline
Ne 28: Stop Smoking Full Report, entretanto, mesmo sem
evidéncias, hd suporte e aconselhamento para aqueles que
escolham usar cigarros eletrénicos.

Em 24/11/2023 o governo irlandés publicou uma
consulta publica sobre a regulacdo de cigarros eletrénicos que
recebera contribuicdes até a data de 05 de janeiro de 2024. Os
resumo da consulta estd disponivel no sitio eletrénico e aponta
em seu texto algumas informagdes tais quais:

“A vaporizagdo entre crian¢as e jovens
estd aumentando. Em 2019, o Projeto de Inquérito
Escolar Europeu sobre Alcool e Outras Drogas (ESPAD)
realizou um inquérito nacional sobre o consumo de
cigarros eletrénicos entre jovens de 15 a 16 anos.
Constatou que, na Irlanda, 39% dos jovens entre os 15
e 0s 16 anos ja experimentaram cigarros eletrénicos e
que 18% declararam ser utilizadores atuais de cigarros
eletrénicos. A maioria dos jovens na Irlanda que usam
DEF também fumam, e parece haver alguns fatores de
risco comuns para os jovens que se envolvem numa
série de comportamentos potencialmente prejudiciais.
No entanto, pode haver alguns fatores de risco
adicionais para a vaporizagdo que sédo diferentes do
fumo. Isto é preocupante porque a maioria dos DEF
contém nicotina, que é uma substdncia muito viciante,
e ainda ndo sabemos os efeitos a longo prazo da
vaporizagdo. Também sabemos que os adolescentes
que fazem uso do DEF tém maior probabilidade de
fumar do que aqueles que ndo fumam. Fumar é
extremamente prejudicial a saude, por isso o
comportamento que pode levar a taxas mais elevadas
de tabagismo é uma preocupacéo.” (LIVRE TRADUCAO)

A referida consulta indica a necessidade de
implementacdo das seguintes medidas: proibicdo da venda de
produtos inalatérios de nicotina a menores de 18 anos; proibicao
de vendas destes produtos e de tabaco em eventos para criangas;
proibicdo de maquinas para venda e concessdo de licenca para
pontos de venda de produtos de tabaco e de inalacdo de
nicotina; proibicdo de propaganda de produtos de inalacdo de
nicotina préximos as escolas e no transporte publico e promocao
de esforgos adicionais para a aplicagao da lei.

Estados Unidos

O pais tem regulamento que permite a
comercializacdo de dispositivos eletronicos para fumar, a
comercializagdo deve cumprir as regras estabelecidas.

Com relagdo ao consumo de cigarros eletrénicos por
jovens estudantes, 89,4% consomem produtos com aditivos de
aroma e sabor, mesmo estes produtos sendo proibidos no pais,
com excegao dos sabores mentol e tabaco. Verifica-se, portanto
um claro descumprimento de regra estabelecida.

O percentual de uso corrente de cigarros eletrénicos
nos EUA em 2022 foi de 14,1% (high school) e 3,3% (middle
school).
(https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7140a3.htm?

s cid=mm7140a3_w#T1 _down). Dados publicados em
novembro/2023, indicam que héd o uso corrente de cigarros
eletrénicos pois 2,13 milhdes de estudantes, sendo 10,0% (high
school) e 4,6% (middle school). (https://www.fda.gov/tobacco-
products/youth-and-tobacco/results-annual-national-youth-
tobacco-survey).

O FDA promove campanhas de esclarecimento para
jovens e, desde 2017, para o setor regulado (pontos de venda).
Em setembro/2022 o FDA langou uma campanha para
professores, pais e estudantes


https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-021-10935-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34877438/
https://www.hrb.ie/fileadmin/2._Plugin_related_files/Publications/2020_publication-related_files/2020_HIE/Evidence_Centre/Harms_and_benefits_of_e-cigarettes_and_heat-not-burn_tobacco_products_Literature_map.pdf
https://www.gov.ie/en/publication/4828b-stop-smoking/
https://www.gov.ie/pdf/?file=https://assets.gov.ie/277711/cee9d08b-79a5-4672-8e51-61624a23396a.pdf#page=null
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7140a3.htm?s_cid=mm7140a3_w#T1_down

(www.fda.gov/youthvapingresources). ELECTRONIC CIGARETTES:
AN OVERVIEW OF KEY ISSUES
https://www.tobaccofreekids.org/assets/factsheets/0379.pdf.

Outro ponto que merece destaque consiste no
aumento do uso de cigarros eletrénicos descartaveis com mentol,
pois estas duas categorias de produtos nao estdo cobertas pela
restricao federal de aditivos, que entrou em vigor em 02/2020.
(https://www.tobaccofreekids.org/what-we-do/industry-watch/e-
cigarettes).

Estudo recente publicado pelo Centro de Controle de
Doencas (CDC) E-cigarette Unit Sales by Product and Flavor Type
and Top-Selling Brands, United States, 2020-2022, também
analisa o aumento da venda de cigarros eletronicos nos EUA,
46,6% em 2 anos.

Destaca-se que nos EUA, 9 em cada 10 adolescentes
(89,4%) utilizam cigarros eletronicos com aditivos de aroma e
sabor, mesmo apds a proibigéo destes aditivos pela agéncia Food
and Drug Administration (FDA)® e mesmo com a proibicdo de
venda para adolescentes.

Em agosto/2023 o FDA notificou vendedores online
de cigarros eletrénicos que comercializavam produtos ilegais
destinados as criangas, uma vez que se apresentavam
semelhantes a brinquedos, personagens de desenhos animados,
de jogos de videogames e de alimentos de marcas famosas nos
EUA.7

Em recente estudo de coorte conduzido nos Estados
Unidos intitulado “Demographic, Clinical, and Behavioral Factors
Associated With Electronic Nicotine Delivery Systems Use in a
Large Cohort in the United States” referente ao uso de
dispositivos eletronicos para fumar, publicado em janeiro do
corrente ano, concluiu-se que embora esses dispositivos sejam
comercializados como uma alternativa mais saudavel aos
cigarros tradicionais e como um auxilio para parar de fumar (fago
um adendo, apesar de estas alegacdes nao serem chanceladas
pelo FDA), observaram riscos aumentados de hospitalizacdo e
morte associadas ao uso destes dispositivos. O aumento da
prevaléncia do uso em jovens e em adultos no passado sugere
que haverd um aumento cada vez maior da populacdo de
individuos entre os que j& usavam o dispositivo e que estdo no
uso corrente do dispositivo. A publicacdo aponta que mais
estudos sdo necesséarios para compreender os impactos na satde
a longo prazo daqueles em uso dos DEF, bem como, para
identificar subpopulacées de individuos que sdo particularmente
suscetiveis aos desfechos negativos do uso.

Massachusetts

Foi o primeiro estado americano a proibir todos os
produtos de tabaco com aditivos, em novembro de 2019, época
em que os cigarros eletrénicos foram considerados como uma
epidemia nos EUA, com a ocorréncia da EVALI, doenga pulmonar
aguda que causou 2807 internacdes e 68 mortes, principalmente
de individuos mais jovens.
(https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-
cigarettes/severe-lung-disease.html)

O estudo Flavoured tobacco product restrictions in
Massachusetts associated with reductions in adolescent cigarette
and e-cigarette use avaliou o impacto de politicas adotadas
(restrigao da venda de produtos de tabaco com aditivos apenas a
lojas para adultos; aumento da idade para 21 anos e proibigao de
uso em restaurantes) com relagdo ao uso de cigarros eletrénicos.

Os resultados mostraram que as restricbes aplicadas
aos produtos de tabaco com aditivos estdo associadas a uma
redugdo no uso de cigarro convencional e eletrénico. Ao mesmo
tempo, ndo houve associagdo com o aumento da idade para 21
anos e legislagado proibindo o uso em ambientes fechados com o
uso de cigarros eletrénicos em geral ou por idade.

Com as proibigdes de aditivos em Massachusetts
(MA), foi observado o comportamento do mercado em New York
(NY). Foi observado um declinio na venda no estado que proibiu,
sem que houvesse um aumento das vendas no estado vizinho.
Neste caso, observa-se que a proibicao no estado de MA nao
aumentou as vendas no estado de NY. Isso exemplifica que
medidas restritivas ndo estariam relacionadas a descontrole de

vendas em estados fronteirigos.https://www.mass.gov/doc/illegal-

tobacco-task-force-public-meeting-fifty-one-minutes/download.

Outro monitoramento comparou dados de outros
estados e de Massachusetts, onde foi demonstrada a efetividade
do banimento das vendas de todos os cigarros eletronicos
temporariamente e depois, de forma definitiva, dos que
continham aditivos. Houve também aumento de taxa e limitacéo
da quantidade de nicotina nos produtos. Evaluation of Statewide
Restrictions on Flavored e-Cigarette Sales in the US From 2014 to
2020.

Australia

Foi realizada uma consulta publica sobre o uso e
marketing de cigarros eletrénicos, do periodo de 30/11/2022 a
janeiro/2023. O relatério foi publicado em maio/2023.

A intencdo foi a busca de informagbes para uma
possivel reavaliacdo da politica que permitiu a venda/ o uso de


http://www.fda.gov/youthvapingresources
https://www.tobaccofreekids.org/assets/factsheets/0379.pdf
https://www.tobaccofreekids.org/what-we-do/industry-watch/e-cigarettes
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/72/wr/mm7225a1.htm?s_cid=mm7225a1_w
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9829996/pdf/10.1177_1179173X221134855.pdf
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severe-lung-disease.html
https://tobaccocontrol.bmj.com/content/31/4/576
https://www.mass.gov/doc/illegal-tobacco-task-force-public-meeting-fifty-one-minutes/download
doi:10.1001/jamanetworkopen.2021.47813

cigarros eletrénicos sob prescricdo, mesmo nao havendo nenhum
produto registrado pelo Therapeutic Goods Administration (TGA)
com esta indicacao terapéutica.

A nicotina constava de lista de produtos considerados
nocivos (venenos), no entanto, em outubro de 2021 o governo
australiano excetuou a nicotina desta lista para ser utilizada em
cigarros eletrénicos sob prescricdo, o que permitiu a sua
aquisicao em farmdcias e com receita médica. Até a presente
data, nenhum cigarro eletrénico foi aprovado para fins
terapéuticos.

Uma auditoria demonstrou que, apesar das regras
para a verificagdo etdria e das proibigdes de promogao dos
produtos (descontos, cédigos promocionais, etc), observa-se o
descumprimento por parte de sites de e-commerce.8

A permissdo de "uso sob prescricdo" ndo conteve o
aumento da prevaléncia, principalmente entre os mais jovens. A
prevaléncia de uso de cigarros eletrénicos na Australia aumentou
de forma expressiva nos Uultimos anos, conforme mostra a
pesquisa Current vaping and current smoking in the Australian
population aged 14+ years: February 2018 - March 2023
publicada pelo governo australiano.

Em maio de 2023, novas medidas do governo
australiano estenderam aos cigarros eletrénicos sem nicotina a
proibicdo de importagdo sem prescrigdo, uma minima qualidade
de ingredientes; embalagem semelhante as farmacéuticas;
redugdo da concentragdo de nicotina permitida; banimento dos
dispositivos descartaveis e proibicdo de venda em lojas de
conveniéncia e outros locais. Uma consulta publica da nova
proposta serd realizada em breve, incluindo novas regras para
propaganda e promogao dos produtos.

O artigo Electronic cigarettes and health outcomes:
umbrella and systematic review of the global evidence,
publicado em abril/2023, resume as evidéncias encontradas na
revisdo sistemdtica publicada por pesquisadores da Universidade
da Austrdlia em 2022.

O referido estudo conclui que os cigarros eletrénicos
podem ser prejudiciais a saude, particularmente para os nao
fumantes, criangas, adolescentes e jovens adultos. Ademais,
aponta que os efeitos com relacdo a muitos desfechos de salde
sdo incertos. Conclui também que os e-cigs podem ser benéficos
para pessoas que os usem para parar de fumar, por outro lado,
aponta que eles ndo sao atualmente ferramentas aprovadas para
parar de fumar e que evidéncias de melhor qualidade sao
necessarias para avaliar os impactos destes produtos, sua
seguranca e eficacia para a cessacao.

Italia

No estudo “ Impact of electronic cigarette and heated
tobacco product on conventional smoking: an Italian prospective
cohort study conducted during the COVID-19 pandemic”
mensurou-se a iniciacdo aos cigarros convencionais por usuarios
de produtos de tabaco aquecido e de cigarros eletrénicos com
refis liquidos. Os participantes foram avaliados em dois periodos
durante o ano de 2020.

Entre os que nunca fumaram e que usaram cigarros
eletronicos na linha de base, a chance foi de 8,78 vezes de
comecarem a fumar no acompanhamento do estudo. Entre os
nao fumantes que usaram produtos de tabaco aquecido a chance
de comegarem a fumar foi de 5,8 vezes.

Também foram observadas maiores chances de
recaidas de ex-fumantes aos cigarros convencionais: os que
usavam cigarros eletrénicos - 4,25 vezes e 0s que usavam
produtos de tabaco aquecido em 3,32 vezes.

Entre os que usavam cigarros convencionais na linha
de base, 85,4% continuavam a fumar no acompanhamento.

Com relacdo a prevaléncia na Itdlia, segue a traducao
livre de dados oficiais de 2022, retirados do site do Istituto
Superiore di Sanita:

"Na Itélia, os usudrios habituais ou ocasionais de E-cig
representam 2,4% da populagdo ou aproximadamente
1.200.000 pessoas. Apds a tendéncia de queda de
usudrios registrada nos anos anteriores, eles parecem
estar se recuperando em 2022 (ascendiam a 2,5% em
2017, 2,1% em 2018 e 1,7% em 2019). 81,9% dos
usudrios de E-cig sdo fumantes de cigarros, tornando-
0s usudrios duplos de cigarros tradicionais e E-cigs. Em
contrapartida, 2,8% dos fumantes habituais ou
ocasionais sdo pessoas que nunca fumaram cigarros
tradicionais antes de comegarem a usar E-cigs.

Quanto aos produtos de tabaco aquecido (PTA), estes
sdo usados habitualmente ou ocasionalmente por 3,3%
da populacdo italiana, totalizando aproximadamente
1.700.000 pessoas. Seu consumo triplicou de 1,1% em
2019 para 3,3% em 2022. Quanto ao HTP ser percebido
como um perigo para a saude, apesar da maioria dos
fumantes (52,2%) achar que s&o tdo prejudiciais
quanto os cigarros tradicionais, 36,6% acham que s&o
menos prejudiciais: essa percepcdo é mais difundida
entre os fumantes do que em 2019 (quando era a
opinido de 25,3% dos fumantes). Além disso, 38,8% da
populagdo (48,4% dos fumadores) considera que este
tipo de produto néo induz ao consumo de cigarros


https://www.health.gov.au/sites/default/files/2023-06/current-vaping-and-smoking-in-the-australian-population-aged-14-years-or-older-february-2018-to-march-2023.pdf
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.5694/mja2.51890
https://tobaccocontrol.bmj.com/content/early/2022/10/07/tc-2022-057368
https://www.iss.it/en/-/no-tobacco-day-2022-iss-en#:~:text=No tobacco day 2022&text=ISS%2C 30 May 2022 � Almost,carried out before the pandemic

tradicionais enquanto 26,1% dos italianos (37,2% dos
fumadores) consideram que a exposicdo ao fumo
passivo dos produtos de tabaco aquecido ndo é
prejudicial a saude."

(traducao livre)

Projeto Internacional Tobacco Control Policy
Evaluation Project (ITC)

O projeto ITC trata-se de um estudo internacional de
coorte e é conduzido em diversos paises por pesquisadores da
Universidade de Waterloo (Canadd). O relatério preliminar do ITC
apresenta os dados das prevaléncias de uso de cigarros
eletronicos e outros produtos de tabaco nos EUA, Canadd e
Inglaterra, de 2017 a 2022.

Todas as prevaléncias de cigarros eletronicos tém
apresentado aumento significativo nos Gltimos anos. Apenas para
contextualizar as politicas regulatérias, os EUA passaram a exigir
autorizacdo para a comercializagdo destes produtos, hd poucos
anos, pois antes ndo havia qualquer controle. O Canadéa permitiu
a comercializagdo dos cigarros eletrénicos em 2018, pois antes
disso eram proibidos. A Inglaterra os promove como instrumento
para cessagao do tabagismo.

Segundo informagdes dos préprios pesquisadores do
ITC, o relatério final serd publicado em breve. No entanto, foi
disponibilizada a versao preliminar pelo professor Glantz
(Universidade da Califérnia em Séo Francisco - UCSF):

Produtos de tabaco aquecido na Unido
Europeia

Em agosto de 2023 a Anvisa realizou consulta oficial
a Unido Europeia, solicitando informagdes sobre a internalizagéo
da proibigcdo da comercializagdo de produtos de tabaco aquecido
com aditivos que alterem o aroma, sabor ou intensidade dos
produtos. Esta proibicdo foi determinada pela Unido Europeia em
2022, diante do grande aumento da comercializagdo destes
produtos em paises do bloco.

Em 29 de junho de 2022, a Comissdo Europeia
publicou a Diretiva Delegada (EU) 2022/2100 com a
determinagcdo de que os Estados-Membros adotassem e
publicassem até julho de 2023 as medidas necessarias para
proibir a comercializagdo de todos os produtos de tabaco
aquecido que contenham aditivos que alterem o cheiro, sabor ou
intensidade do produto. Tais proibicdes devem ser aplicadas a
partir de 23 de outubro de 2023.

A Diretiva foi adotada apds a publicagéo do Relatério
da Comissao Europeia que demonstrou expressivos aumentos na
comercializacdo destes produtos em alguns paises, destaco que
hd paises nos quais houve um incremento de mais de 900% na
venda destes produtos, em apenas 2 anos de comercializagao.

Em resposta a consulta realizada, a Unido Europeia
compartilhou um link por meio do qual é possivel verificar quais
paises internalizaram a Diretiva e os que ainda nao a realizaram.

Até o momento 14 paises internalizaram as
proibicdes, sdo eles: Alemanha, Dinamarca, Franca, Itdlia,
Irlanda, Holanda, Finlandia, Grécia, Hungria, Latvia, Malta,
Lituania, Roménia e Republica Checa.

Como a Diretriz proibe produtos de tabaco aquecido
com aditivos que alterem o cheiro, sabor ou intensidade do
produto, isso, na pratica, inviabiliza a continuidade da
comercializagdo dos produtos que apresentem em suas
composicdes tais aditivos. Esta regulamentagdo abrange a
grande maioria desses produtos que estao sendo comercializados
atualmente.

Paises das Américas

Em recente publicagdo sobre as estratégias
regulatérias para se conter os riscos dos DEF, a Organizagdo Pan
Americana da Saude (OPAS) publicou nota recomendando que os
paises das Américas adotem estratégias regulatérias para os
cigarros eletronicos alinhadas as decisées da Convencdo Quadro
para o Controle do tabaco (FCTC), destacando a proibicdao do
marketing, importacdo, venda, promogdo destes produtos como

uma das possibilidades.?

Conclusdao quanto a observacado realizada no
cenario regulatério internacional

Diante do cenéario internacional apontado, percebe-se
que a prevaléncia de uso de DEF em paises que permitem a sua
comercializagdo tem aumentado e se tornado fator de grande
preocupacao, principalmente com relagdao ao uso pelos mais
jovens.

Verifica-se também que paises que permitem a
comercializacdo de DEF precisam lidar com o comércio ilicito
destes produtos e com o acesso indevido por adolescentes,
apesar da existéncia de regulamentagbes que proibam tal
acesso.

Independentemente da  estratégia regulatéria


https://profglantz.files.wordpress.com/2023/06/2023-itc-canengus-ecig-youth-report-hammond-et-al.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022L2100&from=EN.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0279&from=EN.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/NIM/?uri=CELEX:32022L2100&qid=1694438466441.

adotada para permitir a comercializagdo, estas nao se mostram
efetivas para conter o wuso indiscriminado e o0 acesso,
principalmente pelos mais jovens.

) DA AVALIACAO DE EVIDENCIAS CIENTIFICAS
POS APROVAGCAO DO RELATORIO DE AIR

As novas evidéncias cientificas, coletadas apds a
deliberacéo do relatério de AIR, demonstram que o cenario néao
mudou em relacdo a conclusdo apontada no relatério aprovado
em julho/2022.

A Universidade de Sao Paulo (USP) colaborou com o
processo regulatério dos DEF em dois momentos, o primeiro foi
durante a elaboracdo do relatério de AIR, por meio da elaboracéo
de 10 pareceres estendidos, sendo 09 elaborados em 2020 e 01
em 2021. Tais documentos reuniram informacdes cientificas
sobre os diversos aspectos relacionados aos DEF, desde a sua
constituicdo até a sua relacdo com a Pandemia de SARS-Cov-2.
Todos os documentos foram elaborados de forma independente e
com rigor cientifico, consistindo em dez revisdes sisteméticas,
sendo uma com metanélise.

Apds a aprovagao do relatério de AIR, ocorrida em
06/07/2022, a USP colaborou em um segundo momento com o
processo regulatério, por meio das atualizagbes dos pareceres
elaborados inicialmente. Novas buscas na literatura recuperaram
419 novos estudos, além dos 461 considerados nos pareceres
que auxiliaram na elaboragdo do relatério AIR. Desses 419 novos
estudos, 42 possuem a temética (tipos de DEF), 140 (toxicidade),
77 (impactos a salde), 4 (seguranga), 22 (prevaléncia), 42
(iniciagao), 39 (cessagao), 38 (produtos de tabaco aquecido), 5
(prevaléncia - metandlise), 10 (COVID-19).

Ao se considerar o total de estudos que embasam a
decisdo técnica, tanto os analisados pré aprovagao do relatério de
AIR, quanto os que vieram apds a aprovagao, tem-se um total de
880 estudos, obtidos e analisados imparcialmente e com todo o
rigor cientifico necessario.

Assim, reafirmo a pertinéncia das conclusoes técnicas
contidas no relatério de AIR e apontadas a época no VOTO N¢
207/2022/SEI/DIRE3/ANVISA.

“Considerado todas as evidéncias cientificas obtidas
e 0 panorama internacional, o Relatdrio de AIR conclui que o uso
de DEF estd relacionado a diversos riscos, quais sejam:

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

possibilidade de uso de drogas proscritas;

aumento do risco de iniciagdo de jovens e
adolescentes ao tabagismo;

alto potencial de dependéncia;
uso dual;
toxicidade;

danos & saude (pulmonares, cardiovasculares,
neuroldgicos, dentre outros);

auséncia de estudos de longo prazo;

possibilidade de impactos negativos nas politicas de
controle do tabaco;

ineficdcia para a cessagdo;

alta prevaléncia de uso em paises que permitem tais
produtos, em especial por criang¢as, adolescentes e adultos
jovens;

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

auséncia de estudos que comprovem que estes
produtos causam reducdo de danos a salde, 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
comercializagdo, importacdo, propaganda destes produtos no
Brasil, aliada a adogdo de medidas regulatdrias ndo normativas.

DAS DILIGENCIAS AO REFERIDO PROCESSO.

Em consulta ao Ministério da Salde quanto ao seu
posicionamento frente o potencial impacto dos Dispositivos
Eletronicos para Fumar (DEF) na Politica Nacional de Controle do
Tabaco (PNCT), foram recebidos os seguintes documentos:

1- Oficio
n°1493/2023/SAPS/COGAD/SAPS/GADP/SPS/MS de 03 de outubro
de 2023. Que apontava o posicionamento mediante Nota técnica
n°58/2023/CGCOC/DEPROS/SAPS/MS da Coordenacao Geral de
Prevencdo as Condicdes Cronicas na Atencdo Primdria a Salde,
do Departamento de Prevencdo e Promocao da Saude.



O referido documento destaca que:

“a Organizagdo Mundial de Salde revisou extensivamente as
evidéncias disponiveis sobre os DEF e resumiu que ndo ha comprovagédo
cientifica de que esses produtos sdo inofensivos a saude. Ademais,
considerou que, até o momento, tais evidéncias séo inconclusivas, pois
as novas geracbes desses produtos ndo estdo no mercado hd tempo
suficiente e as evidéncias de seus impactos na salde sdo, escassas. Além
disco, grande parte da ciéncia existente sobre esses produtos é gerada
pela inddstria do tabaco e, portanto, enfraquecida pelo viés decorrente de
um conflito de interesses. E importante observar que o DEF é um grupo
diversificado de produtos, contendo uma grande variedade de dosagens,
sabores e emissées de nicotina3'4.

2.5. No entanto, ainda que ndo haja uma resposta clara
sobre o impacto a longo prazo desses dispositivos,
alguns estudos recentes apontam que o uso de DEF pode
aumentar o risco de doenca cardiacas e disturbios
pulmonares, como, por exemplo, a lesdo pulmonar
associada a cigarros eletrénicos flu vaping (EVALI). O
uso de cigarros eletrénicos também pode expor néo-
fumantes a nicotina e outros quimicos nocivos.
Ademais, a exposi¢cdo a nicotina em mulheres gravidas
pode afetar negativamente o desenvolvimento cerebral
do feto. Isto pasto, a Organizacdo Pan-Americana da
Saude - OPAS/OMS recomenda a sua regulamentagéo,
que pode incluir a proibigdo, baseada em principios como
impedir o inicio da utilizagdo de cigarros eletrénicos por
néo fumantes e criancas, por exemplo?.

2.6. Considerando que, nas Ultimas duas décadas, o
Brasil implementou diversas medidas legislativas,
econbémicas e educativas voltadas ao controle do tabaco,
tal sinergia de medidas levou a uma redugdo da
propor¢ao de fumantes adultos no Brasil. A efetiva
implementacdo de politicas de precos e impostos,
restricdo de anuncios, promogbes e propagandas,
proibicdo de venda avulsa de cigarros, regulagdo dos
pontos de venda e proibi¢do irrestrita da venda de
produtos de tabaco para menores de 18 anos vigentes é
fundamental para impedir o acesso a esses produtos,
principalmente de criancas e adolescentes, vista que
nesse periodo da vida a iniciagdo ao tabagismo ocorre
em maior propor¢do. Entretanto, dados recentes da
propor¢do de fumantes atuais entre os adolescentes
brasileiros a partir da Pesquisa Nacional de Salde do
Escolar (PeNSE) revelaram que essa propor¢céo
aumentou entre 2015 e 2019, sendo 6,6% e 6,8%,
respectivamente.

2.7. Por outro lado, a propor¢cdo de jovens adultos que
usam E-Cgis atualmente é de 6,6%, contra 9,1% no ano
anterior (Covitel). As pesquisas Covitel e Vigitel
apontam que essa propor¢do de uso atual vem
sistematicamente caindo ao longo do tempo, reforcando
a importéncia da regulamentagdo atual. 0 VIGITEL, por
exemplo, indica que a propor¢éo de jovens adultos que
usam atualmente DEFs (7,4% em 2019, 7,0% em 2020,
6,4% em 2021 e 6,1% em 2023)67.

2.8. Considera-se que os DEFs tém se mostrado
uma ameaca aos avancos alcancados pelas
politicas publicas de controle do tabagismo no
Brasil. E evidéncias cientificas apontam que o
consumo desses produtos tem associacdao com a
iniciacao e a inducdo ao tabagismo com cigarro
convencional. O uso de DEF é considerado uma
epidemia entre jovens, estudantes do ensino
média e fundamental, cujo aumento do consumo
é significativo, pois os jovens se tornam mais
expostos e vulnerdveis as novidades e modismo.
(grifo nosso)

2.9. Os motivos da grande popularidade desses produtos
entre os jovens sdo as embalagens coloridas e
chamativas, a inser¢do de sabores que é uma das
estratégias globais da inddstria do tabaco para capturar
0s jovens a consumirem os seus produtos; assim como o
design, a tecnologia envolvida, o formato pequeno e a
possibilidade de serem usadas discretamente.

2.10. Destaca-se ainda que, na Ultima década, pesquisas
realizadas pelo Ministério da Saude indicam que o uso de
tabaco ocupa o segundo lugar no ranking de drogas mais
experimentadas no Pais e que a iniciagdo se dd em
média aos 16 anos de idade. Segundo a PeNSE 2019,
realizada em conjunto com o IBGE e com o apoio do
Ministério da Educagdo, houve aumento na propor¢do
total de fumantes na faixa etdria de 13 a 17 anos (6,6%
em 2015 para 6,8% em 2019) devido ao aumento na
propor¢do de fumantes entre as meninas (6,0% em
2015 para 6,5% em 2019). A PeNSE 2019 também
considerou o percentual de jovens escolares entre 13 e
15 anos que ja experimentaram cigarro alguma vez na
vida. Entre os meninos, o percentual foi reduzido de
19,20% em 2015 para 15,61% em 2019. A redugdo
desse indicador ndo foi observada entre as meninas, pois
passou de 18,90% em 2015 para 18,43% em 2019 10,

Compreende-se, portanto, que o uso de DEF representa
um risco a saude da populacdo brasileira e deve ser
combatido com as medidas necessdrias para conter sua
utilizagéo e sua expanséo.

3. CONCLUSAO

3.1. Perante os riscos apontados pelas evidéncias
cientificas disponiveis e diante da avaliagdo do cendrio
internacional, a alternativa regulatdria indicada no
Relatério de Anédlise de Impacto Regulatdrio referente
aos Dispositivos Eletrénicos para Fumar sugere o
seguinte:

"Manutengao das proibigbes estabelecidas pela RDC n?
46/2009, com o aprimoramento do instrumento



normativo e a implementacdo de agbes adicionais ndo
normativas, tais como: a realizagdo de campanhas
educativas, em especial para jovens e adolescentes; a
insercdo de informagdes sabre as riscos dos DEF no site
da Anvisa e na grade curricular das escolas, para a
conscientizacdo de criangas e adolescentes; a melhoria
na fiscalizagdo em ambiente digital, fronteiras e pontos
de venda, com uma maior interagdo com o Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitaria e Orgdos coma a Receita
Federal, Policias Federal e Rodovidria Federal, Ministério
Publico, dentre outros".

3.2. Isto posto, a CGCOC/DEPPROS/SAPS/MS manifesta-
se favordvel a manutencdo da proibicdo da
comercializagdo, da importacdo e da propaganda de
quaisquer  dispositivos  eletrénicos para fumar,
conhecidos como cigarro eletrénico, em todo o territdrio
nacional, conforme disposto na RDC n° 46/2009 e
declara, ainda, seu apoio a alternativa regulatdria
ndmero 2, indicada acima, por compreender que a
estratégia contribuiria para a prote¢do da saude da
populacdo, em especial de criangas, adolescentes e
jovens, diante dos riscos acarretados pelo uso de
dispositivos eletrénicos para fumar e,
consequentemente, prevenindo a ocorréncia de novos
casos de tabagismo e de outras doengas crénicas para as
quais este é considerado fator de risco.”

2- Oficio n°3149/2023/DATDOF/CGAEST/GM/MS de 01
de novembro de 2023 que encaminha o Despacho
COGAD/SAPS (0036768945) e o Despacho
GAB/INCA (003643846), emitido pelo Instituto
Nacional de Cancer- Inca e anexos, Despacho
GAB/INCA/SAES (0036665715),

Despacho DITAB/INCA (0036733769) e Despacho
CONPREV/INCA (0036735159).

“ Considerando:

1. Que o Brasil é signatdrio da Convencdo-Quadro da
OMS para o Controle do Tabaco (CQCT/OMS) e desponta
como lideranga no controle do tabaco e do tabagismo em
nivel mundial, tendo sido o segundo pais a receber uma
premiacdo em 2019, pela implementacdo do plano
MPOWER, um plano de medidas criado para reduzir a
epidemia de tabagismo;

2. A Portaria GM/MS n° 502, de 1° de junho de 2023, que
instituiu o Programa Nacional de Controle do Tabagismo
no &ambito do Sistema Unico de Salde (SUS),
desenvolvido desde 1989, que tem por objetivo reduzir a
prevaléncia de usudrios de produtos de tabaco e
dependentes de  nicotina e a consequente
morbimortalidade relacionada ao consumo de derivados
do tabaco, a dependéncia a nicotina e a exposi¢do
ambiental a fumaca do tabaco, por meio de agbes de
promogdo da saude, prevengdo e tratamento do
tabagismo;

3. A meta de redugdo da prevaléncia de tabagismo em
40%, no Brasil, até 2030, prevista no "Plano de A¢6es
Estratégicas para o Enfrentamento das Doencas
Crénicas e Agravos ndo Transmissiveis no Brasil 2021-
2030", do Ministério da Saude;

4. O Relatdrio final de Andlise de Impacto Regulatdrio
(AIR), documento técnico que recomendou a
manutengdo das proibi¢cées dos Dispositivos Eletrénicos
para Fumar (DEF) no Brasil; e

5. O processo SElI 25410.011519/2023-17, que
contempla manifestagcdo prévia do INCA/SAES sobre a
matéria, mediante a Nota Técnica 2023 -
CONPREV/CONICQ/INCA/MS;

O Instituto Nacional de Céncer (INCA) declara apoio a
alternativa 2, do Relatério de Anélise de Impacto
Regulatdrio, referente aos Dispositivos Eletrénicos para
Fumar, quer seja, pela manuteng¢do das proibigées
estabelecidas pela RDC n2 46/2009, com o
aprimoramento do instrumento normativo e a
implementacgédo de agcées adicionais ndo normativas, tais
como: a realizagdo de campanhas educativas, em
especial para jovens e adolescentes; a inser¢do de
informacées sobre os riscos dos DEF no site da Anvisa e
na grade curricular das escolas, para a conscientizacdo
de criangas e adolescentes; a melhoria na fiscalizacédo
em ambiente digital, fronteiras e pontos de venda, com
uma maior interagdo com o Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitdria e Orgdos como a Receita Federal,
Policias Federal e Rodovidria Federal, Ministério Publico,
dentre outros.”

3- Em resposta a solicitacdo realizada a Policia Federal
quanto a quantidade de ac0es realizadas e o quantitativo de
dispositivos eletrénicos para fumar (DEF), refis e acessérios
apreendidos em operacOes realizadas de julho/2022 até o
presente momento, foi recebido o Oficio recebido do MJSP -
POLICIA FEDERAL GRUPO DE ANALISE -
GA/DFAZ/CGFAZ/DICOR/PF Informacdo n? 32477236/2023-
GA/DFAZ/CGFAZ/DICOR/PF.

O referido documento traz informagdes quanto a
todas as apreensdes fruto de Contrabando e Descaminho que
encontrem relacdo com os DEF. No periodo de julho/2022 a



novembro/ 2023 foram realizadas aproximadamente 854 acdes e
um total 156.945 itens apreendidos.

4- Em resposta a solicitacdo realizada quanto a
quantidade de agles realizadas e o quantitativo de dispositivos
eletronicos para fumar (DEF), refis e acessérios apreendidos pelas
Vigildncia em Salde em operacdes realizadas de julho/2022 a
novembro/2023, foram recebidas informacdes das Vigilancias de
Alagoas, Amazonas, Aracaju, Campo Grande, Cuiab3a,
Floriandpolis, Goiania, Porto Alegre, Salvador, Vitéria, Minas
Gerais. Dentre as Vigilancias que realizaram agdes de apreensao
de DEF totalizaram-se mais de 152 agles e aproximadamente
16.012 itens apreendidos.

5- Em resposta ao questionamento realizado ao
Ministério da Justica quanto as diretrizes existentes quanto as
acOes de fiscalizacdo dos dispositivos eletrénicos para fumar e/ou
acdes em andamento, no escopo desse Ministério, foi recebido o
OFICIO N2 1495/2023/DIOP, de 20 de novembro de 2023.

“(...)importa salientar que as métricas do sistema Boletim de
Ocorréncias Policiais (BOP) ainda ndo contemplam o cigarro eletrénico ou
DEF como um produto classificédvel, de modo que todas as ocorréncias
envolvendo este tipo de produto tém suas retencdes/apreensées
computadas como "outros".

A Policia Rodovidria Federal atua promovendo a
seguran¢a vidria nas rodovias e estradas federais e
também nas dreas de interesse da Unido. Compéem
essa atuacgdo as agées de enfrentamento a criminalidade
nas suas mais diversas formas. O enfrentamento ao
contrabando e ao comércio interno de Dispositivos
Eletrénicos para Fumar (DEF) se da nas seguintes
operagdes: operagbes didrias realizadas em todas as
unidades operacionais da PRF; operagbes regionais
promovidas pelas Delegacias e Superintendéncias;
operagbes nacionais realizadas pela Diretoria de
Operagles; e Operacdes Temadticas, que sdo agbes de
treinamento em servico que capacitam o efetivo
envolvido e direcionam a atuac¢do dos policiais a uma
temadtica especifica.

As ocorréncias envolvendo o comércio ilegal de DEF vém
ocorrendo das mais diversas formas, utilizando a
logistica rodovidria para sua distribuicdo pelo pais. Ha&
registros de ocorréncias em carros de passeio, em
veiculos de carga, em 6nibus, sendo transportados os
DEF como bagagem, e também por meio do despacho de
encomendas por transportadores rodovidrios. Importa
salientar que a introdugdo no territdrio brasileiro de DEF
oriundos dos paises vizinhos utiliza estrutura logistica
idéntica a utilizada para o contrabando de cigarros, de
medicamentos ilicitos e de drogas. Tem sido comum
encontrarmos por todo o territério nacional quantidades
comerciais de DEF sendo enviadas como encomendas,
frequentemente amparadas por documentacao fiscal
inidénea, numa modalidade criminosa em vias de
sofisticacdo, porquanto a rentabilidade dos produtos, se
comparados 0s custos no Paraguai aos valores
praticados no Brasil, acaba por ser estimulante as
pessoas que se dedicam ao contrabando.

Nas 04 (quatro) edigées do COTEM - Curso de Opera¢6es
Teméticas de Combate ao Crime, realizadas de 2018 a
2023, foram tema de aula as formas de enfrentamento
ao contrabando de DEF. Destas a¢bes educacionais
derivaram dezenas de outras operagdes e ocorréncias
relacionadas a esta modalidade criminosa. 6. Houve
manifestagées da PRF em diversos foros a respeito da
importancia da manutengdo da proibicdo dos DEF no
Brasil. No Conselho Nacional de Combate a Pirataria e
aos Delitos Contra a Propriedade Intelectual
(CNCP/MJSP), sustentamos o posicionamento favordvel a
decis&o da ANVISA de manter a proibigéo, tanto pelo viés
da saude publica quanto pelo da seguranca publica. Nos
foros relacionados & seguranca de fronteiras e
enfrentamento aos crimes transfronteiricos, também
sustentamos a posicdo de que a manutengdo da
proibi¢do é o melhor caminho para o estado brasileiro.
Nédo ha nenhuma razdo para crermos que, uma
vez regulamentado o produto no Brasil, haverd
diminuicdo do contrabando. Pelo contrdrio, assim
como ocorre com outros produtos jé proibidos no
Brasil, podemos antever uma tendéncia de
aumento drdstico no contrabando caso haja
opcédo pela regulamentacdo dos DEF.
Aumentando o contrabando, aumentara
consumo, que aumentard o contrabando, num
ciclo vicioso que prejudicara significativamente o
nosso sistema de saude. (grifo nosso)

Também no podcast Onde tem fumacga tem fogo - As
mazelas da industria do tabaco, produzido pelo
CETAB/FIOCRUZ, em episddio publicado em 21/09/2022,
houve manifestacdo da PRF em sentido contrério a
regulamentag¢do do comércio dos DEF no Brasil. Nessa
ocasido, aspectos das estratégias da inddstria e das
respostas da PRF foram explorados pelo podcast, de uma
forma que dé amplo acesso a populagdo a um conteldo
informativo em defesa da seguranga publica e da saude
publica no Brasil. 8. Em 2023 foi formalizada na PRF a
disciplina Enfrentamento aos Crimes Contra o Fisco e a
Salde Publica, o que possibilita, pela primeira vez na
histéria da Instituicdo, que se ministre conteldo
relacionado aos crimes contra a saude publica nas a¢ées
educacionais da formagéo inicial. Doravante, sera




possivel aos futuros policiais terem contato ja no curso
de formagcdo com os contelidos necessdrios para
identificacdo, enquadramento e encaminhamento das
ocorréncias de contrabando de DEF.

A PRF busca constantemente o estabelecimento de
parcerias para o melhor cumprimento de suas
atribuicbes enquanto Instituicdo de seguranga publica.
Neste sentido, promove-se aproximagdo institucional
com outras agéncias governamentais para fins de
atuacdo integrada, intercAmbio de melhores préticas e
também para fins de representagdo oficial. No caso do
enfrentamento ao contrabando/comércio de DEF, houve
em 2022 reunibes promovidas pela Secretaria Nacional
do Consumidor para a elaboragdo de estratégias de
enfrentamento especificas desta tematica.

Em relacdo ao Sistema BOP, que tem a sua gestdo
negocial nacional realizada pelo Setor de Ocorréncias
Policiais da PRF, informamos que sera tratada como
demanda de evolugdo a implementagdo de métricas que
contemplem os DEFs de forma especifica, permitindo o
levantamento de dados relativos a ocorréncias
envolvendo a apreenséo desse tipo de produto.”

6- Foram recebidos Oficios da Associacdo Médica Brasileira
(AMB), Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC), Sociedade
Brasileira de Oncologia (SOB), Sociedade Brasileira de
Pediatria (SBP) que apresentaram manifestagdo quanto aos
seguintes questionamentos: (a) qual seria o
posicionamento dessas Associacoes em relagdo aos
DEF e (b) se de acordo com os dados cientificos
atualizados, os (DEF) apresentam algum beneficio ou
reducao de danos para os usuarios de produtos de
tabaco.

Seguem as respostas:

- Associacdo Médica Brasileira (AMB):
OF/PRES/AMB/196/2023 de 22 de novembro de 2023:

Por todos os motivos expostos, a Associacdo Médica Brasileira
posiciona-se favoravelmente a Alternativa 2 do Relatério Parcial de
Andlise de Impacto Regulatdrio - Dispositivos Eletrénicos para Fumar, a
qual mantém as proibi¢6es estabelecidas pela RDC no 46/2009 e propbe
o aprimoramento do instrumento normativo e a implementacéo de acdes
adicionais ndo normativas, tais como: a realizagdo de campanhas
educativas, em especial para jovens e adolescentes; a insercdo de
informagdes sobre os riscos dos DEFs no site da Anvisa e na grade
curricular das escolas, para a conscientizacdo de criangas e adolescentes;
a melhoria na fiscalizagdo em ambiente digital, fronteiras e pontos de
venda, com uma maior interacdo com o Sistema Nacional de Vigildncia
Sanitéria e Orgdos como a Receita Federal, Policias Federal e Rodovidria
Federal, Ministério Publico, dentre outros.

Estudos mostram que mudar do cigarro convencional
para o cigarro eletrénico ndo parece diminuir
significativamente as chances de desfechos
cardiovasculares. O uso didrio de cigarros eletrénicos
estd associado a maiores chances de infarto agudo do
miocardio. O uso duplo de cigarros eletrénicos e cigarros
convencionais é mais perigoso do que usar qualquer um
dos produtos isoladamente. A partir dessas descobertas,
0 uso recreativo de cigarros eletrénicos ou o uso de
cigarros eletrénicos como método de cessacdo do
tabagismo ndo deve ser recomendado (23; 24). A
Organizagdo Mundial de Saltde (OMS) declarou néo
haver suficientes evidéncias cientificas independentes
para respaldar o uso dos cigarros eletrénicos como uma
intervengdo para a cessagdo do tabagismo em nivel
populacional ou para ajudar as pessoas a deixarem o
consumo convencional do tabaco e assinalou que estes
produtos sdo indubitavelmente maléficos (25). A posi¢do
mais recente da Sociedade Respiratéria Europeia (ERS),
em 2020, afirma firmemente que o0s cigarros
eletrénicos, embora provavelmente menos prejudiciais
do que o uso de tabaco combustivel, apresentam em sua
constituicdo substancias téxicas e cancerigenas. Dessa
forma, ndo podem recomendar qualquer produto que
seja prejudicial aos pulmdes e a salde humana (26).
Diante do exposto, a Associacdo Médica Brasileira ndo
recomenda o uso dos dispositivos eletrénicos para
fumar. Ndo hé qualquer beneficio ou reducdo de danos
para seus usudrios. Embora os cigarros eletrénicos
tenham menos substéncias téxicas e cancerigenas do
que os cigarros tradicionais, ainda hd exposicdo a estas
substéncias e a exposigdo a nicotina é significativa. O
fumante ao trocar o cigarro comburente pelo eletrénico
mantém-se exposto a substdncias tdxicas e
cancerigenas, apresenta risco de adoecimento, além de
manter sua dependéncia a nicotina, muitas vezes de
forma mais intensa

- Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC)
Oficio de 06 de novembro de 2023

O posicionamento da Sociedade Brasileira de Cardiologia é
favordvel a manutencdo da proibicdo da comercializagdo, importacéo e
propaganda dos DEFs, refis e acessdrios, conforme RDC 46/2009 da
ANVISA. A primeira razdo é que a capacidade de induzir dependéncia
quimica da nicotina dos DEFs é bastante superior a dos cigarros
convencionais. A nosso ver a regulamentacdo implicaria em uma
expansdo do uso pela populagdo. Produtos regulamentados ou néo-



regulamentados ndo séo diferentes na marca, no aspecto, no cheiro ou
em qualquer caracteristica facilmente perceptivel, porém sera diferente
na concentragdo e quantidade de nicotina no fluido do DEF. Paises que
optaram pela regulamentagéo da venda percebem agora que o comércio
clandestino ocupa 95% das vendas, justamente porque os produtos ndo
regulamentados serdo sempre mais atrativos, seja pelo preco ou,
principalmente, por conterem mais nicotina, que passa a ser o maior
interesse das pessoas que se tornam adictas (viciadas).

N&o, ndo hd evidéncias com suficiente significdncia e
robustez cientifica demonstrando beneficios dos DEFs
como estratégia de redugdo de danos. Ao contrério, as
evidéncias que sdo abundantes sdo da ampliagdo de
novos usudrios, principalmente entre criangas,
adolescentes e adultos jovens. Esta ampliacgdo no
numero de novos usudrios ultrapassa em progresséo
geométrica os eventuais e ndo comprovados beneficios
na redugdo de danos, uma vez que os maleficios do
tabaco tém ampla e indubitdvel comprovagédo, seja como
causa de cénceres, doengas respiratérias e doengas
cardiovasculares, incluindo infarto do miocérdio e
acidente vascular cerebral. Acrescenta-se a estes danos
conhecidos, novos efeitos nocivos exclusivos dos DEFs,
alguns ainda por serem melhor elucidados, como os
efeitos a longo prazo da inalagdo de solventes e metais
pesados contidos nos DEFs, e, ja descrita e reconhecida,
nova entidade de doenca pulmonar aguda, determinada
por queimadura quimica, causadora de insuficiéncia
respiratéria aguda e morte, descrita nos EUA com o
nome EVALI (Electronic or Vaping Acute Lung Injury).
Ademais, entre os usudrios de cigarros convencionais, a
possibilidade do uso dos DEFs como transi¢do para a
interrupgéo do tabagismo ou como estratégia de reducdo
de danos, tem sido inadequado pretexto para o ndo inicio
e o ndo cumprimento de estratégias terapéuticas
comprovadamente eficazes para o tratamento da
dependéncia ao tabaco.

- SOCIEDADE BRASILEIRA DE ONCOLOGIA CLINICA (SBOC)

Oficio Presidéncia SBOC n? 12/2023 de 22 de
novembro de 2023

A SBOC manifesta-se contra a disponibilizacdo, distribuicdo e/ou
comercializagdo de DEFs, seja de maneira recreativa, seja como método
terapéutico para redugdo/cessagdo de tabagismo. O corpo de evidéncias
discutido acima aponta para danos agudos ja conhecidos (Ex; EVALI) e
para potenciais danos crénicos a salde e demonstra uma escassez de
dados atestando a seguranca de DEFs. A SBOC adota uma politica global
de ndo exposicdo a produtos do tabaco, seus derivados, ou de outros
produtos fumigenos, incluindo, portanto, DEFs. Ressaltamos novamente
uma preocupagdo do uso de DEFs sem que seus efeitos a longo prazo
sejam completamente elucidados. Destacamos as inumeras mortes
associadas ao uso de cigarros convencionais nos anos iniciais de sua
comercializagdo, antes de que a ciéncia e o publico tenham tomado
conhecimento de seus efeitos nocivos, e manifestamos profunda
preocupacéo de que este episddio possa se repetir na era inicial de uso de
DEFs.

A SBOC aponta para a escassez de evidéncias
demonstrando beneficio de DEFs para usudrios de
produtos do tabaco, conforme exposto acima.
Consideramos prematura a recomendagdo de DEFs
como estratégia de cessagdo de tabagismo, antes que a
real eficacia terapéutica e prejuizos sejam comprovados
em estudos robustos. Ademais, alertamos para o
potencial de desinformag¢do em relacdo a seguranca de
DEFs, conforme observado em campanhas publicitérias
e midias sociais no Brasil e no exterior propagando a
ideia de uso de DEFs como um hébito “mais saudével’.
Consideramos que, neste momento, a promog¢do de
DEFs para mitigar efeitos deletérios do uso de tabaco
convencional ndo pode ser corroborada com base na
literatura disponivel. Por fim, vale reforcar que a SBOC
tem acompanhado com preocupacdo os debates
envolvendo a revisdo da RDC n. 46/2009, que proibe a
comercializagdo, a importacédo e a propaganda dos DEFs,
e espera ndo s6 por sua manutengdo, mas também pela
intensificacao dos esforcos para sua efetiva fiscalizagao.

- Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP):
Nota de Alerta n°117, de 13 de novembro de 2023.
(....)

“Recentemente temos observado, no dmbito social e politico e
impulsionado pelas midias sociais, um movimento para a legalizacédo
do uso dos DEFs em territério nacional. A ideia vai contra a atual
resolucdo da ANVISA, mas acima de tudo, compromete a tradicional
conquista brasileira na politica antitabdgica, tdo exitosa nas Ultimas
décadas. Informacbes equivocadas e material com fracas evidéncias
cientificas apoiam este movimento. A preocupagcdo no controle e
monitoramento da expansdo do uso dos produtos do tabaco,
incluindo os DEFs é pertinente e globalizada. A Vital Strategies,
empresa que trabalha em mais de 40 paises apoiando governos a
adotarem politicas publicas em saude, reforca que se devem
intensificar os esforcos para implementar medidas que reduzam o
uso do tabaco e regular novos produtos que cheguem ao mercado,
buscando leis antifumo abrangentes, uma vez que o érgéo identificou
uma crescente comercializagdo dos dispositivos eletrénicos entre os
jovens no mundo todo.16 Inciativas internacionais respeitadas, como
a STOP (Stopping Tobacco Organizations and Products), rede de
organizagées académicas e de saude publica para redugéo do tabaco,
ja incorporaram nas campanhas voltadas aos jovens, importantes



alertas sobre o uso dos DEFs, as quais foram visualizadas por milh6es
de jovens em todo o planeta.17,18 Precisamos ser proativos e dizer
NAO aos cigarros eletrénicos e combater qualquer tentativa que
potencialmente possa facilitar a aquisicdo e incrementar o consumo
destes dispositivos por esta populacdo tdo vulnerdvel. E urgente a
necessidade de nos posicionarmos contra a legalizagdo dos
dispositivos eletrénicos de fumar no Brasil e reafirmarmos a nossa
posicdo a favor da protecdo da salde de nossas criangas e jovens”

DAS ACOES REALIZADAS APOS A APROVAGCAO DO AIR

A Anvisa vem trabalhando em medidas regulatérias
ndo normativas para fortalecer as acdes de fiscalizagdo as quais
passo a citar:

a) Comércio eletrdnico:

- Definicdo de termos a serem monitorados em sites
de e-commerce, com o objetivo de deteccdo e retirada de
anlncios de DEF. Esta acdo foi realizada em parceria com a
GGFIS, no ambito da contratacdo da empresa AXUR. Desde o
inicio desta atividade foram retirados da internet 3.676 anuncios
de dispositivos eletrénicos para fumar;

- Reunides com aplicativos de entrega (Rappi e Ifood)
e de e-commerce (Mercado Livre, Shopee) para discutir a
legislagdo de controle do tabaco e entender os mecanismos
utilizados para coibir as infracées sanitarias. Como resultado,
foram estabelecidos canais diretos para comunicagdo e retirada
imediata dos andncios encontrados em busca ativa ou recebidos
por meio de denlncia. Os aplicativos ja possuem seus
mecanismos de busca de termos, sendo assim, o nimero de
produtos fumigenos expostos a venda nao é tao elevado quando
comparado as redes sociais.

- reunides com responsdveis pela plataforma META,
que abrange as redes sociais Facebook e Instagram. Como
resultado, foi disponibilizado um canal direto de comunicagao
que permitiu a retirada de 10.017 anuncios referentes a DEF
destas redes sociais, de julho/2022 a 29/novembro/2023

b) Fiscalizacoes:

- Festival de Inverno da Bahia - 26 e 27/08/2022: a
organizagdo do evento proibiu a entrada de pessoas com
Dispositivos Eletronicos para Fumar, tendo em vista que seu uso
é proibido em recinto coletivo fechado. A vigilancia sanitéria
produziu um video alertando sobre os maleficios e a proibicao
dos DEFs, que foi transmitido durante o evento nos intervalos dos
shows;

- Rock in Rio - 2 a 11/09/2022: nao foi observada a
comercializacdo de DEFs dentro do evento;

- Santa Catarina 05/2023: foi realizada forca-tarefa
composta pela Vigilancia Estadual e Regional de Santa Catarina,
Ministério Publico de Santa Catarina (MPSC), Secretaria de
Fazenda de Santa Catarina, Receita Federal, Policia Federal,
Policia Civil, Policia Cientifica e Anvisa, denominada “Operagdo
Rota da Fumaca”. Nesta operagao foram apreendidos cerca de 10
milhdes de reais em fumo para narguilé. Apesar de a empresa
anunciar ilegalmente cigarros eletrénicos em seu site, ndo foram
encontrados tais produtos.

Sdo Paulo - 31/05/2023: agdo conjunta com a
Receita Federal de Sdo Paulo, denominada Toxicus Fumus, onde
foram fiscalizadas diversas lojas no Centro de S&o Paulo, tendo
sido apreendidos mais de 50 mil dispositivos eletronicos, seus
acessorios e refis.

- Foz do Iguacgu - 26 e 28/09/2023: acao conjunta da
Anvisa e Receita Federal com a apreensdo de 6.000 unidades de
cigarros eletrénicos e 35.500 magos de cigarros.

c) Agoes de comunicacao:

Comunicagées com Vigilancias Sanitarias e outros érgaos
solicitando auxilio para fiscalizar denuncias recebidas:



- Oficios enviados para as VISAS solicitando o apoio
com realizacdo de diligéncias sobre a comercializacdo de DEF.
Tratam-se de solicitacbes para que as Vigilancias Sanitarias
locais realizem a fiscalizacgo em determinado (s)
estabelecimento (s): 44

- Oficios enviados para érgdos fiscalizadores policiais
solicitando auxilio na apuracao de infracdes referentes a DEF: 16

Oficios enviados a empresas de marketplace,
solicitando o agendamento de reunides para orienta-las sobre a
Politica Nacional de Controle do tabaco: 08

Comunicacdao com emissoras de TV:

- Com o objetivo de orientar as emissoras quanto
aos aspectos da RDC n? 46/2009, foram
enviados oficios citando especificamente os
programas do tipo reality show. Os documentos
foram enviados no sentido de destacar os
aspectos da Politica Nacional de Controle do
Tabaco e com o objetivo de proteger a saude
dos nao fumantes, tendo em vista a utilizacao
de DEF e de outros produtos fumigenos por
alguns participantes.

d) Participacdao em reunides:

Grupo de trabalho das vigilancias GT- Visa:

- 112 reunido ordinaria - 08/11/2022: apresentacao do
tema "A fiscalizacdo de produtos fumigenos convencionais e de
dispositivos eletrénicos para fumar (DEF)";

Reunido extraordindria - 21/11/2022: nova
apresentacdo do tema Fiscalizacdo de dispositivos eletrénicos
para fumar;

- 82 Reunido ordindria - 08/08/2023: apresentagao
sobre Prevaléncia, fiscalizagdes e capacitacdes de DEF, incluindo
resultados da pesquisa Covitel 2023.

Reunides Virtuais com outros Orgaos:

Em 12/08/2022 foi realizada reunido com a
Secretaria Nacional do Consumidor (SENACON)
onde foram apresentadas diversas questbes
relacionadas aos DEF. O objetivo desta reuniao
foi verificar a viabilidade da produgdo de
material de capacitacdo a ser veiculado via
plataforma de aprendizagem daquele 6rgao,
alcangando os mais de 900 Procons do pais. A
capacitagdo dos agentes dos Procons seria de
grande importancia na soma de esforgos para
combater o comércio ilegal destes produtos.
Este projeto ainda ndo foi implementado.

e) Capacitacoes:

- Fiscais da vigilancia sanitéria municipal de Vitéria
da Conquista/BA - entre 24 e 26/08/2022: 30 fiscais;

- Fiscais da vigilancia sanitaria municipal e estadual
de Santa Catarina - entre 10 e 11/10/2022: 215 fiscais;

- Agentes da Receita Federal: capacitacdo realizada
em 11/05/2023, pelo Microsoft Teams, alcangando mais de 50
agentes da Receita Federal que atuam diretamente em postos
localizados em Portos, aeroportos e fronteiras;

Fiscais das vigilancias sanitdrias estaduais e
municipais e de fiscais dos PROCONs, em parceria com o Instituto
Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA) e com a
Organizagdo Pan-Americana da Salde (OPAS):

Paraiba: 22 a 25/08/2022 - 69 fiscais;
Tocantins: 30/08 a 01/09/2022 - 90 fiscais;
Goias: 25 a 27/04/2023 - 242 fiscais;

Minas Gerais: 22 a 24/05/2023 - 107 fiscais;



Parana: 03 a 05/07/2023 - 203 fiscais;

Webinar: 09/10/2023, treinamento que abordara as
principais questdes relacionadas aos DEF para os fiscais da
Anvisa que atuam em portos, aeroportos e fronteiras (PAF);

Capacitacdo para o SNVS em 11/10/2023 -
capacitacdo relacionada aos DEF para os fiscais de Vigilancia
Sanitaria da Bahia;

- AvaVisa: em parceria com o INCA e a OPAS estao
sendo elaborados materiais didaticos que serdo disponibilizados
na plataforma AvaVisa, alcancando todo o Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitdria (SNVS) e posteriormente o comércio
varejista. A disponibilizagao do material foi programada para ser
realizada em duas etapas: para o Eixo 1 (Fiscais de Vigilancia
Sanitdria) estd prevista para janeiro/2024 e para o Eixo 2
(comércio varejista) a previsdo é que ocorra em margo/2024.

f ) Outras medidas para intensificar a
fiscalizacao:

Renovagdo e ampliagdo dos contratos que
viabilizem a retirada de sites e antncios da internet, redes sociais
e aplicativos, utilizando principalmente recursos de inteligéncia
artificial;

- Intensificacdo da parceria, com a elaboragao de
planos de agdo conjuntos, com outros érgdos da administragao
publica, tais como: Ministério PuUblico Federal, Secretaria
Nacional do Consumidor, Ministério Publico do Consumidor,
Policia Rodovidria Federal, Policia e Receita Federal.

- Proposta de medida institucional de pactuacdo de
atividades com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS): Pactuagdo das atividades de fiscalizagdo de produtos
fumigenos derivados ou ndo do tabaco, com especial atengao
para os DEF, na Comissao Intergestores Tripartite. Esta pactuagao
teria como objetivo formalizar as responsabilidades destas agdes,
inclusive com a previsao de recursos especificos para que estados
e municipios intensifiquem a fiscalizagdo do comércio ilegal
destes produtos.

3. CONCLUSAO

E sabido que, apesar da proibicdo, ha DEF sendo
comercializado. E fato que, mesmo com a proibi¢do, os DEF tém
ganhado espago, especialmente entre os jovens (criangas e
adolescentes)é importante que se destaque que trata-se de um
espago, proporcionalmente, muito menor do que o encontrado
em outros paises. Entendemos, também, que a proibicdo sem a
devida fiscalizacdo ndo se mostra instrumento eficaz.

No entanto, relacionar a atividade criminosa de venda
ilegal destes produtos a proibicdo em regulamentagcdo que hoje
existe € no minimo inverter a légica razodvel de que o crime est3,
exatamente, naquele que vende ilegalmente um produto cujas
evidéncias cientificas séo inconclusivas quanto a sua seguranga,
e que a medida de protecdo a salde da sociedade brasileira estd
justamente na proibigcdo do que pode ser potencialmente nocivo.
Vejam bem, meus pares, ndo podemos permitir que essa légica
seja invertida.

Ndo podemos ignorar que as evidéncias cientificas
disponiveis ainda ndao demonstram que os DEF poderiam
substituir os cigarros tradicionais por serem menos danosos.

Como exemplo, cito o estudo publicado em 2021 na
revista Chemical. Research in. Toxicology., no qual pela primeira
vez foi utilizada cromatografia acoplada com espectrometria de
massas de alta resolugdo para fazer uma impressao digital
quimica dos-liquidos e do vapor, vendidos no mercado norte
americano 10, apontou -se que esses produtos continham
aproximadamente 2000 substancias quimicas, em sua vasta
maioria  desconhecidas pela ciéncia, das substancias
identificadas 6 sdo potencialmente danosas a saude, incluindo 3
que nao sao encontradas nos cigarros comuns. Os autores
encontraram também cafeina em metade das marcas analisadas.
Além disso foram encontrados pesticidas e outras substancias
danosas ao trato respiratériol0. Adicionalmente, os autores
encontraram substancias semelhantes a condensados de
hidrocarbonetos, pois seriam formadas apenas durante a
combust&o do tabacol0.

Entendo, também, que a missao de fiscalizacao deve
ser um esforgo coletivo que envolve, cada qual, em sua esfera de
atuacao, ato conjunto e articulado. Obviamente, a Anvisa,
solitariamente, ndo tem a atribuicdo de combater a circulagéo
ilegal desses produtos e por isso creio que o esforco deve ser
coletivo e envolver a todos (Anvisa, Ministério da Salde,
Ministério da Educacgao, parlamento, vigilancias sanitarias locais,



sociedade civil, Ministério da justica e suas policias, alfandega e
demais), afinal, a questao é complexa e vai muito além de uma
grave e preocupante questao sanitaria, ndo sendo um problema
meramente regulatério.

Nesse cenario, reafirmo o apontamento do Ministério
da justica, qual seja : “Ndo ha nenhuma razdo para crermos
que, uma vez regulamentado o produto no Brasil, havera
diminuicdo do contrabando. Pelo contrario, assim como
ocorre com outros produtos ja proibidos no Brasil,
podemos antever uma tendéncia de aumento drastico no
contrabando caso haja opcao pela regulamentacao dos
DEF. Aumentando o contrabando, aumentara o consumo,
que aumentara o contrabando, num ciclo vicioso que
prejudicara significativamente o nosso sistema de
saude.”

Entendo que, na fotografia deste momento, criar
regras para a comercializagao legal desses produtos, ainda se
mostra imaturo frente a um cendrio de auséncia de evidéncias
cientificas favordveis, bem como, diante de um cenério
internacional que tem demonstrado instabilidades naqueles
paises que regularam o uso do DEF.

O cenério internacional mostra que, naqueles paises
onde se regulamentou esses produtos, permitindo a sua
comercializagdo, hd o aumento da prevaléncia de uso de DEF
pelos mais jovens, o que é um grande fator de preocupacao, bem
como, ainda precisam lidar com o comércio ilicito destes
produtos e com o acesso indevido por adolescentes, apesar da
existéncia de regulamentacdes que proibam tal acesso.

Vemos que paises como a Inglaterra, Canada e os
EUA possuem taxas de tabagismo (basicamente uso de cigarros
comuns) maiores que o Brasil, mesmo tendo autorizado esses
produtos. No caso da Suécia, as taxas de uso diario de cigarros é
uma das mais baixas do mundo com 5,8%, contudo as taxas de
uso de Snus (tabaco de uso oral) é de 13,8%. No caso da Nova
Zelandia temos uma prevaléncia de 8% do tabagismo 11-15

Especificamente no caso da Suécia, apesar de
anunciado como um produto de menor risco e supostamente
benéfico para fumantes que desejem melhorar sua salde, o
consumo de snus estd associado ao aumento da mortalidade por
todas as causas, mortalidade por doencas cardiovasculares,
morte por outras causas e possivelmente ao aumento da
mortalidade por cancer 16. Somando-se a isso, cabe lembrar que
a Suécia possui politicas de controle do tabaco bastante rigidas e
a queda no consumo de tabaco se deve a essas politicas e ndo a
introducdo dos DEF no mercadol?. Apenas um destaque, 0 uso
corrente de cigarros eletrénicos por jovens na Suécia teve um
expressivo aumento em pouquissimo tempo, passando de 5% em
2021 para 20% em 2022 (estudantes de 15 a 16 anos) e de 4% a
24% (estudantes de 17 a 18 anos) no mesmo periodo, como
observado na pesquisa CAN's national school survey in 2022.
(https://www.can.se/app/uploads/2022/12/can-rapport-215-cans-
nationella-skolundersokning-2022.pdf).

Ja no caso da Nova Zelandia, a reducao nas taxas de
tabagismo foram alcangadas também por suas rigorosas politicas
de controle do tabaco, onde, por exemplo existe progressivo
aumento de preco dos cigarros (possui o segundo cigarro mais
caro do mundo, perdendo apenas para a Austrdlia) e
implementacdo de embalagens padronizadas!®. Desta forma nao
estd claro que a introdugdo de DEF contribui para a redugéo dos
indices de tabagismo.

O Canadé proibiu os DEF até 2016, hd época a
prevaléncia de uso de DEF entre criangas e adolescentes era
relativamente baixa. Apés esse ano houve a decisdo de autorizar
a comercializagdo destes produtos considerando que eles seriam
menos danosos a salde. Atualmente o Canadd conta com uma
das mais altas prevaléncias de uso de DEF entre criancas e
adolescentes no mundol92l, Em 2022, 30% dos jovens com
idades entre 15 e 19 anos e quase metade (48%) dos jovens
adultos com idades entre 20 e 24 anos relataram ter
experimentado DEF durante a vida e entre os jovens de 15 a 19
anos, 14% dos homens e 13% das mulheres relataram ter usado
DEF nos Gltimos 30 dias 22.

Comparado com paises que liberaram esses produtos,
a prevaléncia no Brasil é uma das mais baixas mundialmente,
conforme descrito no relatério de AIR sobre DEF 23. De acordo
com a Pesquisa Nacional de Salde (PNS 2019, em individuos
com idade igual ou maior de 15 anos) 24 a prevaléncia de uso
atual de DEF é 0,64%.

Adicionalmente, um estudo publicado no caderno de
Salde Publica em 2021, 25 aponta que o uso dual (DEF +
produto convencional) é 10 vezes maior na faixa etaria de 18-24
anos quando comparada com a faixa etdria de 35 anos ou mais,
além disso, metade desses, dos que fizeram uso em vida de DEF,
nunca fumaram, 80% destes estdo na faixa entre 18-34 anos e
uma grande parcela possuia alta escolaridade. Diante do exposto,
0 apelo de consumo aos mais jovens e aos que nunca fumaram
faz com que alguns autores considerem os DEF uma ameacga ao
controle do tabaco no Brasil 25,

No Brasil, estudos mostram que os gastos com as


https://www.can.se/app/uploads/2022/12/can-rapport-215-cans-nationella-skolundersokning-2022.pdf

doencas tabaco-relacionadas sdo significativos 26-28, Os eventos
médicos-ano devido ao tabaco geram um custo para o sistema de
saude brasileiro de mais de 57 bilhdes de reais/ano (0,96% do
PIB). Ou seja, para cada real arrecadado com impostos de
produtos de tabaco, 3 reais sdo gastos com a saude dos fumantes
27,28 Dados do ano de (2020) Instituto de Efetividade Clinica e
Sanitaria (IECS) 29 estimaram que estes valores na verdade
custam mais de R$ 125 bilhdes ao ano. Certamente esses custos
sdo ainda maiores, pois ndo incluem os gastos com agdes de
prevengao e tratamento para cessagdo do tabagismo, nem de
prevencgao e mitigagao dos danos sanitdrios, sociais e ambientais
decorrentes da produgao de tabaco e do mercado ilegal de
tabaco. Considerando ainda que a populagdo jovem brasileira se
aproxima dos 50 milhdes de individuos, e que o uso de DEF é
mais alto em jovens, como mostram as prevaléncias, aliado ao
fato de os DEF serem porta de entrada para o uso do cigarro
convencional, como estariam as futuras geracdes e o custo do
tabagismo e consumo de nicotina nos préximos anos, caso a sua
comercializagdo fosse permitida e estes produtos estivessem
disseminados legalmente?

Reforgo, ainda, que se deve ter em mente que, nas
Gltimas décadas, o Brasil obteve um avango extraordinario na
restricdo ao tabagismo, sendo premiado pela OMS e
transformando-se em referéncia internacional.

Conforme supracitado pelo Ministério da Saulde, a
meta de reducdo da prevaléncia de tabagismo em 40%, no Brasil,
até 2030 estd prevista no "Plano de Acdes Estratégicas para o
Enfrentamento das Doencas Crbnicas e Agravos nao
Transmissiveis no Brasil 2021-2030" desse Ministério e que esse
referido érgdo apoia integralmente a alternativa 2, do Relatério
de Andlise de Impacto Regulatério, referente aos Dispositivos
Eletrénicos para Fumar, quer seja, pela manutencao das
proibicdes estabelecidas pela RDC n2 46/2009, com o
aprimoramento do instrumento normativo e a implementacao de
acbes adicionais nao normativas.

Nesse cenério, destaco as implicacbes médico-
sanitarias e o que temos hoje consolidado como politica sanitaria
de combate ao tabagismo.

Permitir o registro, neste momento, apenas para
“saber o que tem dentro destes produtos” como propagado por
alguns atores, sem que se saiba quais sdo os efeitos a salde
destas substancias, simplesmente pelo fato de n&o existirem
estudos sobre os danos a salde causados por elas,
principalmente a médio e longo prazo, é expor a populagao
brasileira a riscos inimagindveis e incalculdveis, ato inconcebivel
pela missao desta Agéncia.

Toda essa fotografia de momento precisa ser levada
em conta nas discussdes e é fundamental a continuidade do
acompanhamento das evidéncias cientificas e o aprimoramento
das acoes de fiscalizacao.

A Anvisa sempre esteve aberta para discutir ciéncia e
ndo se olvidard de fazé-lo assim que evidéncias robustas
demonstrem a mudancga do cenario atual para o DEF.

O debate sempre sera aberto, publico, transparente e
envolverd todas as institui¢cdes, regulados e sobretudo aquelas
que atuam na drea da salde e testemunham cotidianamente os
efeitos dos cigarros, sejam eles convencionais ou eletronicos.

Por fim, aponto que a discussao aqui apresentada nao
se configura como decisdo final e que o texto disposto para a
consulta publica segue o racional cientifico existente atualmente
para os DEF e que foi amplamente discutido quando da
aprovagao do relatério de AIR e que conforme supracitado, por
hora, ndo mudou. Destaco que a consulta puiblica serd momento
oportuno no qual todos estardo aptos a participar e a partir das
contribuicées recebidas serd elaborado o texto final de
regulamentacdo que serd submetido a deliberagdo pela
Colegiada aqui presente.

4. VOTO

Voto pela aprovacdo da Proposta de Consulta Publica
de Resolugdo de Diretoria Colegiada para a revisar a RDC n? 46,
de 28 de agosto de 2009, que proibe a fabricagcdo e
comercializagdo, a importagdo e a propaganda de quaisquer
Dispositivos Eletrénicos para Fumar, conhecidos como cigarros
eletrénicos pelo prazo de 60 (sessenta) dias para o recebimento
de contribuicdes.
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