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1. Relatorio

Trata-se de avaliacao da Consulta Publica que proibe
a fabricacao, a importacao, a comercializacao, a distribuicao, o
armazenamento, o transporte e a propaganda de dispositivos
eletronicos para fumar.

O processo em pauta revisa a Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n? 46/2009, que proibe a comercializacao, a
importacao e a propaganda de quaisquer dispositivos eletrénicos
para fumar, conhecidos como cigarro eletronico.

Em 06/07/2022, foi aprovado, por unanimidade, o
Relatério de Analise de Impacto Regulatério (AIR) sobre os
Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF).

O relatério técnico aprovado indicou a necessidade
de se manter a proibicao dos dispositivos eletrénicos para fumar,
o que incluiu todos os tipos de cigarros eletrénicos, e a adocao de
medidas adicionais para coibir o comércio irregular destes



produtos, tais como o aumento das acdes de fiscalizacao e a
realizacao de campanhas educativas.

Na ocasiao emiti 0 VOTO Ne
147/2022/SEI/DIRE2/ANVISA, no qual destaco que citei que ainda
existiam lacunas e incertezas referente ao risco associado a estes
produtos e a eventual beneficio associado a eles.

O encaminhamento entao formalizado foi, além de
articulacao com diferentes érgaos e instituicdes para melhorar as
atividades de educacao e fiscalizacao, a elaboracao de proposta
de texto normativo pela area técnica que pudesse ser levado a
Consulta Publica, objeto hoje da discussao.

2. Analise

Os esforcos coordenados realizados pelo Brasil ao
longo das uUltimas duas décadas em prol da reducao de fumantes
no pais é digno de reconhecimento nacional e internacional. A
implementacao de medidas legislativas, econbmicas e
educativas voltadas ao controle de tabaco logrou sucesso ao
reduzir o nimero de fumantes de cigarro tradicional no Pais.

Os desafios para atuacao dos entes publicos no
desenho e implementacao das Politicas de Saulde Publica sao
muitos e se reinventam com o passar do tempo. Dispositivos
eletronicos de fumar trouxeram consigo novas teses e novas
dindmicas a serem equacionadas nas complexas decisdes dos
atores governamentais responsaveis por gerir as diferentes
etapas dos processos de fabricacao, importacao, exportacao,
comercializacao, regulacao e na gestao da assisténcia a saude
publica e privada.

Reconheco a importancia do diadlogo e da escuta de
diferentes atores, com perspectivas diversas e complementares e
destaco o papel primordial da ciéncia como base para toda e
qualquer discussao regulatéria. Reconheco ainda o quao
relevante é considerar também a experiéncia do consumidor, do
cidadao, que tem a vida diretamente impactada pelas decisdes
dos drgaos publicos. Como servidora publica, atesto que todas as
decisdes que tive a oportunidade de tomar sao e sempre foram
pensando na melhoria da vida e da saude do cidadao e,
especialmente, da coletividade brasileira. Viver em sociedade
pressupde que o beneficio da coletividade guie as decisdes dos
entes publicas, e é isso que tenho persequido.



Nesse contexto, ainda que a Agéncia ativamente se
dedique a estudar todas as publicacdes cientificas disponiveis a
respeito do tema, também ressalto o quao bem-vindas sao as
contribuicoes e manifestacdées que recebemos dos diferentes
orgaos publicos e diferentes atores, incluindo da industria de
tabaco. Assim, agradeco todas as manifestacdes remetidas a
Anvisa a respeito do tema hoje em pauta.

Neste ponto, relembro que a Anvisa € uma autarquia
sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, conforme
estabelece a Lei de Criacao da Anvisa, Lei n? 9.782/1999. No
paragrafo 12, do seu Art. 29, tal lei esclarece que é competéncia
do Ministério da Saude formular, acompanhar e avaliar a politica
nacional de vigilancia sanitaria, bem como as diretrizes gerais do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Faco referéncia, portanto, ao posicionamento emitido
pelo Ministério da Saude, gestor maximo no estabelecimento da
Politica de Saude no Pais, sobre dispositivos eletrénicos de fumar.
Refiro-me ao Oficio N©
1493/2023/SAPS/COGAD/SAPS/GAB/SAPS/MS, enviado a Anvisa
em outubro de 2023, cujo assunto era o processo em curso de
revisao da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 46/2009,
gue regulamenta os dispositivos eletrénicos de fumar no Brasil.

O posicionamento exarado, além de analisar os
principais aspectos relativos a Politica Nacional de Promocao da
Saude e dos riscos dos dispositivos eletrénicos de fumar, é claro
ao se manifestar favoravel a manutencao da proibicao da
comercializacao, da importacao e da propaganda de quaisquer
dispositivos eletrbnicos para fumar, no intuito da protecao da
salde da populacao, em especial de criancas, adolescentes e
jovens, diante dos riscos acarretados pelo uso de cigarros
eletronicos, e consequentemente, prevenindo a ocorréncia de
novos casos de tabagismo e de outras doencas cronicas para as
guais este é considerado fator de risco.

Tal manifestacao do o6rgao responsavel pela
formulacao da Politica de Saulde Publica no Brasil é
especialmente relevante no contexto de dispositivos eletrénicos
de fumar. Diferentemente dos demais produtos regulados pela
Anvisa, em que a Agéncia é individualmente responsavel por
realizar avaliacdes técnico-cientificas de produtos que agregam
diretamente salde e bem-estar a populacao brasileira, produtos
de tabaco, pela natureza intrinseca do produto, implicam em
danos a saude humana em diferentes graus. Neste contexto,



entendo que a atuacao da Anvisa necessariamente precisa estar
alinhada a Politica de Saude Publica do Pais, que equaciona
variaveis de diferentes naturezas e perspectivas.

Dessa forma, considerando as evidéncias cientificas
atualmente disponiveis e ja referenciadas no processo em
questao, tenho conviccao que ainda restam atuais as
necessidades apontadas pela Diretoria Colegiada em Reuniao
Extraordinaria  Publica - RExtra 10/2022 relativas a
implementacao de acdes adicionais nao normativas, tais como a
realizacao de campanhas educativas, em especial para jovens e
adolescentes; a insercao de informacdes sobre os riscos dos DEF
no site da Anvisa e na grade curricular das escolas, para
conscientizacao de criancas e adolescentes; a melhoria na
fiscalizacao em ambiente digital, fronteiras e pontos de vendas,
com uma maior interagao com o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e Orgaos como a Receita Federal, Policias Federal e
Rodoviaria Federal, Ministério Publico, dentre outros.

Na linha de maior integracao de esforcos para tornar
0 ambiente nacional mais adequado e seguro, chamo atengao a
manifestacao do  Ministério da Justica, OFICIO N@°
1495/2023/DIOP, enviado a Anvisa em novembro do presente
ano, em que, enquanto relata os esforcos de enfrentamento ao
contrabando e ao comércio ilicito de DEFs, também informa das
manifestacdes favoraveis da Policia Rodoviaria Federal a
manutencao da proibicao dos DEFs no Brasil. A Policia Rodoviaria
Federal sustenta que nao ha razao para crer que, uma vez
permitida a comercializacao de DEFs no Brasil, haveria
diminuicao do contrabando. Pelo contrario, entendem que, assim
como ocorre com outros produtos ja proibidos no Pais, anteveem
uma tendéncia de aumento drastico no contrabando caso venha
a haver opcao pela regulamentacao da liberacao dos DEF, num
ciclo vicioso de aumento de consumo, com aumento de
contrabando, prejudicando sobremaneira o sistema de saude.

Para ilustrar, trago recente publicacao na imprensa
internacional:

1. A Australia proibira a importacao de
vaporizadores descartaveis a partir de janeiro, num esforco
para reduzir o vicio da nicotina nas criancas.

Também serao introduzidas novas leis para impedir
que vapes descartaveis sejam fabricados, anunciados e
fornecidos no pais.



Isso ocorre em meio a um esforco mais amplo para
eliminar completamente a vaporizacao recreativa.

O vaping tem sido comercializado como uma forma
de parar de fumar, mas o ministro da saude da Australia diz que
criou uma “nova geracao de dependéncia da nicotina”.

E ilegal para qualquer australiano comprar ou
importar cigarros eletrénicos ou vapes de nicotina sem receita
médica desde 2021, mas, apesar dessas restricées, as taxas de
dependéncia continuaram a
disparar. https://www.bbc.com/news/world-australia-67550685- .

Publicado hd 3 dias e consultado em 01/12/2023..

2. A Franca proibira a venda de cigarros eletrénicos
descartaveis até 2025, anunciou o ministro da Saude
francés, Aurélien Rousseau, na terca-feira, durante uma
apresentacao do Programa Nacional de Controle do Tabaco
(PNLT), ao mesmo tempo que aumentara a tributacdo do
tabaco. O consumo de cigarros eletronicos pelos
adolescentes, incluindo puffs (aqueles cigarros eletronicos
coloridos de utilizacdo unica e com varios sabores), triplicou
entre 2017 e 2022, de acordo com um relatorio do Centro
Francés de  Monitorizacdo das Drogas e da
Toxicodependéncia publicado em marco de 2023.
https://www.euractiv.com/section/politics/news/france-to-
ban-disposable-e-cigarettes-by-2025/, Publicado em
29/11/2023 s e consultado em 01/12/2023

4. Vapes, carregadores e outros residuos
eletrénicos “invisiveis” sao um problema de 9 milhdes de
toneladas.

O lixo eletrénico “invisivel” - desde vaporizadores

descartaveis até brinquedos e emaranhados de cabos - esta se
acumulando e roubando materiais valiosos das cadeias de
abastecimento. Uma nova analise contabiliza todos os pequenos
eletrénicos que as pessoas muitas vezes nao reconhecem como
lixo eletrénico, e os niumeros sao absurdos.

O peso de todos os vapes lancados anualmente em
todo o mundo equivale a trés pontes do Brooklyn, estima. Ao
todo, os vapes e outros pequenos itens de consumo considerados
“invisiveis” pesam 9 mil milhées de quilogramas (9 milhées de


https://www.bbc.com/news/world-australia-67550685-
https://www.euractiv.com/section/politics/news/france-to-ban-disposable-e-cigarettes-by-2025/

toneladas métricas) por ano.

Os vapes (como outros dispositivos recarregaveis)
que acabam no lixo sdo um desperdicio de litio, um mineral
essencial para baterias do qual o mundo vai precisar muito para
fazer a transicdo para energia e transporte mais limpos.
Publicado em 01/10/2023 e acessado em 01/12/2023
https://www.theverge.com/2023/10/11/23912751/vapes-
chargers-invisible-ewaste-recycling

Destaco, por fim, a condicao privilegiada em que o
Pais se encontra atualmente em, tendo optado por regulamentar
em 2009 os dispositivos eletrénicos de fumar no sentido de
proibi-los no Pais até que seja comprovado o beneficio para a
Saude Publica de alterar tal decisao, poder observar e se
beneficiar do acompanhamento préximo das abordagens
estrangeiras frente as diferentes decisdes tomadas, ainda que em
contextos especificos e circunscritos as realidades nacionais de
cada pais. Observar os impactos, os riscos e as alternativas em
gestacao ou ja em implementacao para mitiga-los tem sido de
grande relevancia para a Agéncia e para o Pais. Tal acao,
vinculada ainda ao permanente acompanhamento pela Anvisa
das evidéncias cientificas geradas relativas a beneficios e/ou
riscos dos dispositivos eletrbnicos, aos quais devem
continuar impulsionando o aprimoramento da regulamentacao
nacional, seja dos DEF’s, como dos produtos comercializados
como Vapes e tabaco aquecido.

3. Voto

Diante do exposto Voto, no intuito de sequir
perseguindo a regulacao mais adequada ao Pais relativa aos
dispositivos eletrbnicos de fumar, voto pela aprovacao da
Consulta Publica em pauta.

Sendo este o0 meu voto que submeto a esta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
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.. | Freitas, Diretora, em 01/12/2023, as 16:59, conforme
JEI! L:l! horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
assinatura ) 1 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

\ http://www.planalto.gov.br/ccivil_ 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=1-x https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2705872 e o cédigo CRC B4322E7C.
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