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Anvisa atualiza regulagao de cigarro eletrénico

Foi mantida a
proibicdo de
fabricar, importar,
comercializar,
distribuir,
armazenar e
fransportar,

e a propaganda
de todos os
dispositivos
eletrénicos para
fumar

Telefones: (11) 2661-7712/ 7711.

A Anvisa manteve a proibicdo dos dis-
positivos eletrénicos para fumar (DEFs),
também conhecidos como cigarros
eletrénicos. A decisdo desta sexta-feira
(19/4) é resultado do processo regulatd-
rio que revisou a regulamentagcdo des-
ses produtos no pais e as informacdes
cientificas mais atuais disponiveis sobre
esses equipamentos.

O A atudlizacdo da norma proibe a
fabricacdo, a importacdo, a comercio-
lizacdo, a distribuicdo, o armazenamen-
fo, o fransporte e a propaganda de
fodos os dispositivos eletrénicos para
fumar. Com isso, qualquer modalidade
de importacdo fica proibida, inclusive
para uso préprio e na bagagem de
mado do vigjante.

Foram O regulamento aprovado ndo
alcanca a proibicdo do uso individual. E
importante lembrar, porém, que o uso
de qualqguer dispositivo fumigeno é proi-
bido em qualquer ambiente coletivo
fechado, desde 1996, conforme previsto
na Lei 9.294/1996.

A nova resolucdo prevé ainda a atuali-
zacdo sistemdtica da literatura pela
Anvisa sempre que houver justificativa
técnico-cientifica e a possibilidade de
os interessados protocolarem novos da-
dos para andlise da Agéncia.

Veja o documento com perguntas para
e respostas sobre a regulamentacdo.

Conheca os principais pontos da regula-
mentacgdo atualizada:

- Fica mantida a proibicdo de fabrica-
cdo, importacdo, comercializacdo, dis-
fribuicdo, armazenamento e transporte,
e a propaganda de todos os dispositivos
eletrébnicos para fumar, inclusive de
acessorios, pecas e refis.

- Também permanece proibido o ingres-
SO No pais de produto trazido por vigjan-
tes, por qualquer forma de importacdo,
incluindo a modalidade de bagagem
acompanhada.

- O uso de qualquer dispositivo eletréni-
co para fumar em ambiente coletivo
fechado é vedado por lei.

- A Anvisa realizard periodicamente revi-
soes da literatura sobre o tema, sempre
que houver justificativa  técnico-
cientifica.

- As revisdes da literatura deverdo ser
independentes e isentas de conflitos de
interesse. Para essas revisdes, a Anvisa
publicard edital de chamamento para
apresentacdo de estudos cientificos.

- Fica facultado aos interessados proto-
colar estudos toxicoldgicos, testes cienti-
ficos especificos e artigos cientificos revi-
sados por pares, publicados em revistas
indexadas, comprovando as finalidades
alegadas de qualquer dispositivo eletro-
nico para fumar, que seréo submetidos
a andlise técnica da Anvisa.

Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:

http://portal.anvisa.gov.br / Centro de Vigiléncia Sanitdria—CVS SES / VigilGncia Sanitdria Prefeitura SP

A Vigilancia Sanitaria do NEO-HCFMUSP funciona de 2° a 6° feira, das 7h as 16h.
Enderecos Eletronicos: visa.neo@hc.fm.usp.br / cadastro.neo@hc.fm.usp.br


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-atualiza-regulacao-de-cigarro-eletronico-e-mantem-proibicao/defs-p-r.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-atualiza-regulacao-de-cigarro-eletronico-e-mantem-proibicao/defs-p-r.pdf
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/cvs.asp
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/vigilancia_sanitaria/
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Fiscalizagdo e penalidades

O ndo cumprimento da resolugcdo cons-
fitui infracdo sanitdria e pode levar a
aplicacdo das penalidades das Leis
9.294, de 2 de julho de 1996, e 6.437, de
20 de agosto de 1977, que incluem ad-
verténcia, interdicdo, recolhimento e
multa, entre outras. A comercializacdo
dos cigarros eletrénicos deve ser denun-
ciada as Vigil@ncias Sanitdrias munici-
pais, indicando o nome do estabeleci-
mento e o endereco.

Na hipétese de ser identificada infracdo
sanitdria decorrente do descumprimen-
to da legislacdo, a norma prevé ainda
que a Vigildncia Sanitdria municipal,
estadual ou a Anvisa, conforme compe-
téncia de cada esfera, fard a imediata
comunicacdo ao dérgdo do Ministério
PuUblico da respectiva localidade, para
fins de eventual instauracdo do proce-
dimento de apuracdo civel e criminal
do fato.

Confira os votos dos diretores

Diretor-Presidente, Antonio Barra Torres - relator

Diretora Meiruze Freitas
Diretor Romison Mota
Diretor Daniel Pereira

Diretora Danitza Buvinich

Histérico

Desde 2009, todos os fipos de dispositi-
vos eletrénicos para fumar, incluindo os
cigarros eletrénicos, sdo proibidos pela
Anvisa, conforme a Resolucdo da Dire-
toria Colegiada (RDC) 46, de 28 de
agosto de 2009. A proibicdo inclui a
comercializacdo, a importacdo e a pro-
paganda de quaisquer dispositivos ele-
frénicos para fumar.

- Agosto de 2009: RDC 46/2009 proibiu os
dispositivos eletrénicos para fumar no pais.

- Inclusdo na Agenda Regulatéria 2017-2020.
Migracdo para a Agenda Regulatéria 2021-
2023. A Agenda Regulatéria aponta os te-
mas que serdo discutidos pela Anvisa em um
determinado periodo.

- Abril de 2018: painel para discussdo sobre
os DEFs na sede da Anvisa, em Brasilia.

- Junho de 2019: abertura do processo regu-
latério para discussdo sobre os DEFs.

- Agosto e setembro de 2019: realizagcdo de
duas audiéncias publicas, uma em Brasilia e
outra no Rio de Janeiro.

- Setembro de 2019: emissdo de alerta dian-
te dos relatos de eventos adversos com usu-
drios, especialmente nos EUA.

- 2020: contratagdo, pela Anvisa, de revisdo
sistemdtica e de pareceres independentes.

- 2021: realizacdo de consultas dirigidas ao
setor produtivo, Sistema Nacional de Vigilan-
cia Sanitdria (SNVS) e pesquisadores da
drea.
- Julho de 2022: aprovacgdo do Relatdrio de
Andlise de Impacto Regulatdrio sobre o te-
ma, com indicacdo de consulta publica -
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-
aprova-relatorio-de-analise-de-impacto-
regulatorio-sobre-dispositivos-eletronicos-
para-fumar-que-inclui-todos-os-tipos-de-
cigarros-eletronicos

- 1° dezembro de 2023: aprovag¢do de reali-
zagcdo de consulta puUblica -
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/noticias-anvisa/2023/publicada-
consulta-publica-sobre-dispositivos-
eletronicos-para-fumar-que-incluem-todos-
os-tipos-de-cigarros-eletronicos.

- 12/12/2023 a 9/2/2024 - realizacdo de con-
sulta publica.
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