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OFICIO N2 166/2024/SEI/DIRE3/ANVISA

Ao Senhor

Hisham Mohamad Hamida

Presidente

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude -
CONASEMS

Endereco: Avenida Comedador Joaquim Alves, S/N

Centro - Pirenépolis/GO - CEP: 72.980-000

Telefone: (61) 3331-3331

E-mail: hisham@conasems.org.br

Assunto: Aprovacao da RDC n2 855/2024 que proibe a
fabricacao, a importacao, a comercializacao, a
distribuicao, o armazenamento, o transporte e a
propaganda dos dispositivos eletronicos para fumar
(DEF).

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o
Processo n2 25351.803583/2024-50.

Senhor Presidente,

1. Ao cumprimenta-lo cordialmente, faco referéncia ao
tema dispositivos eletronicos para fumar (DEF) e informo que, em
19 de abril de 2024, foi aprovada na 62 Reuniao Ordinaria Publica
de 19 de abril de 2024 a Resolucao de Diretoria Colegiada n®
855/2024 que "proibe a fabricacdo, a importacao, a
comercializacao, a distribuicao, o armazenamento, o transporte e
a propaganda de dispositivos eletronicos para fumar", que entrou
em vigéncia em 02 de maio de 2024.

2. A decisdao foi baseada no Relatério de Anélise de
Impacto Reqgulatério de Dispositivos Eletrénicos para Fumar
(AIR), aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa na Reuniao
Extraordinaria n® 10/2022, em 06/07/2022, que recomendou a

manutencao da proibicao e a_intensificacao das acdes de
fiscalizacao e de sensibilizacao.

3. Face a sensibilidade da tematica sob a ética sanitaria,
considerando que a fiscalizacao é elemento fundamental para
coibir a circulacao ilegal dos Dispositivos Eletrénicos para Fumar,


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2024/copy2_of_processos-deliberados-na-6a-reuniao-ordinaria-publica-de-19-de-abril-de-2024-1
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-855-de-23-de-abril-de-2024-555721206
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco/cigarro-eletronico/relatorio-final-de-analise-de-impacto-regulatorio-air

considerando ainda que a identificacao e apreensao desses
dispositivos no pais sao acdes relevantes, solicita-se a
colaboracao para que sejam intensificadas as acoes de
fiscalizacao para reprimir a comercializacao dos
dispositivos eletronicos para fumar, seus refis e
acessorios.

4. Ressalta-se que no novo regulamento foi destacada a
proibicao de uso destes produtos em recintos coletivos fechados,
publicos ou privados, como restaurantes bares, cinemas, salas de
aula, teatros, estadios, dentre outros lugares, seguindo, portanto,
as mesmas proibicdes que os demais produtos fumigenos, como
por exemplo: cigarros, charutos, narguilé. Além disso, foram
incluidas as proibicoes de fabricacao, transporte,
armazenamento dos dispositivos eletronicos para fumar. O
objetivo consiste em dispor de uma base legal para que se possa
atuar de forma mais ampla com o amparo necessario.

5. Importante destacar que, diante da necessidade de
estabelecer uma linha de base referente aos quantitativos de
produtos apreendidos e de estabelecimentos fiscalizados, esta
Anvisa disponibilizou no link:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/387514?lang=pt-BR, o
formuldrio para a realizacao de levantamento de informacoes.
Neste sentido, solicita-se, gentilmente, as Vigilancias
Sanitarias Municipais, que os questionamentos sejam
respondidos até o dia 15 de junho de 2024.

6. Destaca-se que, com o objetivo de acompanhar as
acdes que estao sendo realizadas apdés a publicacao da RDC n®?
855/2024, serd necessario o monitoramento bimestral das acoes
de fiscalizacao que resultarem na apreensao de DEF e refis de
DEF.

7. Agradeco antecipadamente a colaboracao, e
subscrevo-me com o0s votos de elevada estima, colocando a
equipe técnica a disposicao para esclarecer quaisquer duvidas,
que podem ser enviadas para o e-mail: ggtab@anvisa.gov.br.

Anexos: | - Resolugao - RDC N2 855/2024(SEI n? 2962236).

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Leandro
Rodrigues Pereira, Diretor(a) Adjunto(a), em
14/05/2024, as 16:47, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/387514?lang=pt-BR
mailto:ggtab@anvisa.gov.br
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

i epa s verificador 2962679 e o cédigo CRC FC8B25EE.
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RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 855, DE 23 DE ABRIL DE 2024

(Publicada no DOU n2 79, de 24 de abril de 2024)
Proil fabricacio a So,
ializacio. a distribuicio,

aFmazeraento—o-transporteeo

I I " .
eletrdnicos-

Proibe a fabricacao, a importacao,
a comercializacdo, a distribuicdo, o
armazenamento, o transporte e a
propaganda de dispositivos
eletronicos para fumar. (Retificada
no DOU n? 85, de 3 de maio de
2024)

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das competéncias que lhe conferem os arts. 72, inciso lll, e 15, incisos
lllelV,dalein29.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187,
inciso VI e §§ 12 e 39, do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n?2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 19 de
abril de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DISPOSIGCOES INICIAIS

Art. 19 Esta Resolucdo dispOe sobre a proibicdo da fabricacao, importacao,
comercializagao, distribuicdo, armazenamento, transporte e propaganda de dispositivos
eletrénicos para fumar (DEF).

Paragrafo Unico. Esta Resolucdo se aplica a todos os dispositivos eletronicos
para fumar, assim como acessorios, pecas, partes e refis destinados ao uso com/em
dispositivos eletronicos para fumar.

Art. 22 Para fins desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - produto fumigeno: produto manufaturado, derivado ou ndo do tabaco,
gue contenha folhas, extratos de folhas, outros componentes de vegetais, substancias
sintéticas ou naturais, ou que mimetizem produtos de tabaco;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Il - dispositivo eletronico para fumar: produto fumigeno cuja geracao de
emissoes é feita com auxilio de um sistema alimentado por eletricidade, bateria ou outra
fonte ndo combustivel, que mimetiza o ato de fumar, incluindo:

a) produtos descartaveis ou reutilizaveis;

b) produtos que utilizem matriz sélida e/ou liquida, ou outras, dependendo
de sua construgdo e design;

c) produtos compostos por unidade que aquece uma ou mais matrizes:
liquida (com ou sem nicotina); sélida (usualmente composta por extrato ou folhas de
tabaco - trituradas, migadas, moidas, cortadas ou inteiras, ou outras plantas); composta
por substancias sintéticas que reproduzam componentes do tabaco, de extratos de
outras plantas; por éleos essenciais; por complexos vitaminicos, ou outras substancias;
e

d) produtos conhecidos como cigarros eletronicos, e-cigs, electronic
nicotine delivery systems (ENDS), electronic non-nicotine delivery systems (ENNDS), e-
pod, "pen-drive", pod, vapes, produto de tabaco aquecido, heated tobacco product
(HTP), heat not burn, vaporizadores, entre outros;

[l - outros dispositivos eletroénicos para fumar: sao dispositivos eletrénicos
para fumar com funcionamento e/ou matrizes diferentes das previstas no inciso Il do
art. 29 desta resolucao;

IV - matriz: material que dara origem, ou de onde se extraird ou que servird
de fonte para emissdao das substancias de interesse para o consumo nos dispositivos
eletronicos para fumar;

V - recinto coletivo fechado: local publico ou privado, acessivel ao publico
em geral ou de uso coletivo, total ou parcialmente fechado em qualquer de seus lados
por parede, divisdria, teto, toldo ou telhado, de forma permanente ou provisodria;
conforme descrito pela Lei n29.294, de 15 de julho de 1996, e Decreto n? 2.018, de 12
de outubro de 1996, assim como de suas atualizagdes; e

VI - propaganda de dispositivo eletronico para fumar: exposicao e qualquer
forma de divulgacao, seja por meio impresso, eletronico ou digital, inclusive internet, ou
qgualquer outra forma de comunicag¢do ao publico, consumidor ou ndo dos produtos,
com a finalidade de promover, propagar, disseminar, persuadir, vender ou incentivar o
uso do dispositivo eletrénico para fumar, direta ou indiretamente, realizada pela
empresa responsavel pelo produto ou outra por ela contratada, abrangendo, inclusive:

a) divulgacdo de catalogos ou mostrudrios de dispositivos eletronicos para
fumar na forma impressa, eletrénica ou digital;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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b) divulgacdo do nome de marca e elementos de marca de dispositivos
eletronicos para fumar ou da empresa fabricante em produtos diferentes dos derivados
do tabaco;

c) associacdo do nome de marca e elementos de marca de dispositivos
eletrénicos para fumar ou da empresa fabricante a nomes de marcas de produtos
diferentes dos derivados do tabaco, a nomes de outras empresas ou de
estabelecimentos comerciais;

d) divulgacdo de informacBes ou alegacGes sobre o produto sem
comprovacao cientifica;

e) qualquer outra forma de comunicagdo ou a¢do que promova o0s
dispositivos eletronicos para fumar, incluindo matérias pagas em veiculos de
comunicacdo, atraindo a atencdo e o interesse da populacdo, seja ela consumidora ou
nao dos produtos, e possa estimular o consumo ou a iniciagdao do uso; e

f) qualquer acessorio, parte, peca ou refil destinado ao uso de dispositivos
eletronicos para fumar.

§ 12 A matriz definida no inciso IV usualmente podera ser sélida ou liquida,
e nos dispositivos que existam duas cdmaras operando simultaneamente serd
considerada a matriz principal aquela de onde sejam extraidos o sabor e/ou outras
substancias de interesse.

§ 29 A definicdo que trata o inciso VI ndo alcanca o debate de cardter
exclusivamente técnico-cientifico sobre os dispositivos eletronicos de fumar.

CAPITULO Il
REGULAMENTACAO

Art. 32 Fica proibida a fabricacdo, a importacdo, a comercializacao, a
distribuicdo, o armazenamento, o transporte e a propaganda de todos os dispositivos
eletronicos para fumar.

§ 12 Estdo incluidos nas proibicdes de que trata o caput deste artigo:

| - quaisquer acessorios, pecas, partes e refis destinados ao uso com/em
dispositivo eletrénico para fumar;

Il - outros dispositivos eletronicos para fumar com funcionamento e/ou
matrizes diferentes das definidas nesta resolucao;

lll - produtos e embalagens, destinados ao publico infanto juvenil, assim
como alimentos ou embalagens de alimentos, que simulem, imitem ou reproduzam a
forma de dispositivos eletrénicos para fumar, nos termos da Lei n? 12.921, de 26 de

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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dezembro de 2013, e da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 635, de 24 de margo
de 2022; e

IV - o ingresso no pais de produto trazido por viajantes por qualquer forma
de importacao, incluindo a modalidade de bagagem acompanhada.

§ 292 Fica excluida da proibicio constante do caput deste artigo, a
importacdo para a finalidade exclusiva de pesquisa cientifica ou tecnoldgica, desde que
atendidos os seguintes requisitos:

I- realizada por Instituicdes Cientifica, Tecnolégica e de Inovacao
devidamente credenciadas pelo CNPq, desde que atendidos os requisitos estabelecidos
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 172, de 8 de setembro de 2017; e

Il - na modalidade de importagdo Siscomex.

Art. 42 Fica proibido o uso de qualquer dispositivo eletronico para fumar em
ambiente coletivo fechado, nos termos da Lei n? 9.294, de 15 de julho de 1996, e do
Decreto n?2 2.018, de 12 de outubro de 1996, assim como de suas atualiza¢Ges.

CAPITULO 1lI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 52 A Anvisa realizard periodicamente revisdes sistematicas da literatura
sobre o tema, sempre que houver justificativa técnico-cientifica.

§ 12 As revisGes sistematicas mencionadas no caput deverdao ser
independentes e isentas de conflitos de interesse.

§ 22 A Anvisa publicard Edital de Chamamento para apresentacdo de
estudos cientificos para compor as revisdes sistematicas mencionadas no caput.

§ 32 Fica facultado aos interessados protocolar estudos toxicolégicos, testes
cientificos especificos e artigos cientificos revisados por pares, publicados em revistas
indexadas, que comprovem as finalidades alegadas de qualquer dispositivo eletrénico
para fumar, que serdo submetidos a andlise técnica da Anvisa.

§ 42 Os documentos protocolados serdo avaliados pela Geréncia-Geral de
Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos Derivados ou Ndo do Tabaco (GGTAB)
quanto a adequacdo aos critérios previstos no § 32, o que ensejara:

| - a devolugdo ao interessado, nos casos de ndo atendimento aos critérios;
ou

Il - encaminhamento para avaliacdo técnica especifica das evidéncias
apresentadas.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 62 O ndo cumprimento desta Resolucdo constitui infracdo sanitdria,
sujeitando os infratores as penalidades das Leis n2 9.294, de 2 de julho de 1996 e n?
6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais sanc¢des aplicdveis, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 72 Na hipétese de ser identificado o cometimento de infracdo sanitaria
decorrente do descumprimento desta Resolugdo, o drgdo integrante do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS efetuard a sua imediata comunicacdo ao érgao
do Ministério Publico da respectiva localidade para fins de eventual instauracdo do
procedimento cabivel de apuracgao civel e criminal do fato que lhe foi noticiado.

Art. 82 Fica revogada a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 46, de 28
de agosto de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n2 166, de 31 de agosto de 2009,
Secdo 1, pag.45.

Art. 92 Esta Resolucao entra em vigor em 2 de maio de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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