PGR-00454801/2024

MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
PROCURADORIA GERAL DA REPUBLICA
1* CAMARA DE COORDENACAO E REVISAO

NOTA TECNICA n° 1/2024
GT Saude
(Processo Administrativo n© 1.00.000.003576/2024-59)

Andlise do Projeto de Lei n° 5008, de 2023, que
dispde sobre a produgdao, importacao, exportagao,
comercializagdo, controle, fiscalizacao e
propaganda dos cigarros eletronicos no Brasil.

1. INTRODUCAO

A presente Nota Técnica tem por objetivo analisar o Projeto de
Lei n°® 5008, de 2023, de iniciativa da senadora Soraya Thronicke e,
atualmente, sob relatoria do senador Eduardo Gomes, que propde a
regulamentacdo dos cigarros eletronicos no Brasil, alterando o atual marco
regulatério que proibe a fabricacdo, a importacdo, a comercializacdo, a
distribuicao, o armazenamento, o transporte e a propaganda desses
produtos, estabelecido pela Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n© 855,
de 23 de abril de 2024 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
gue manteve as restricoes anteriormente trazidas pela RDC Anvisa n©°
46/20009.

A analise se fundamenta nas competéncias institucionais do
Ministério Publico Federal na defesa dos interesses difusos, tendo como
premissas a protecao da saude publica, o principio da precaucao e os
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compromissos internacionais assumidos pelo Brasil, em especial a
Convencao-Quadro para Controle do Tabaco (CQCT).

O Brasil é reconhecido internacionalmente por sua politica de
controle do tabaco, sendo referéncia mundial na implementacao de medidas
efetivas para reducdo do tabagismo. A politica nacional de controle do
tabaco tem como pilares a prevencao da iniciacao, a protecao contra a
exposicao a fumaca do tabaco e o apoio a cessacao, fundamentando-se em
robustas evidéncias cientificas e recomendacdes da Organizacao Mundial da
Saude (OMS).

Nesse contexto, a proposta de regulamentacao dos cigarros
eletronicos - Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF) - apresenta
importantes implicagdes para a saude publica e para a politica nacional de
controle do tabaco, demandando andlise técnica sobre seus potenciais
impactos e sua compatibilidade com o arcaboucgo legal e normativo vigente.

Saliente-se que para analise sera utilizado o conceito amplo de
cigarro eletronico trazido no projeto de lei, que engloba os sistemas
eletronicos de administracao de nicotina (SEAN) e os sistemas eletronicos
sem nicotina (SESN), como vaporizadores, vapes, pods, mods, eletronic
cigarettes, e-cigs, cig-a-like e assemelhados, e os sistemas eletronicos de
aquecimento de tabaco (SEAT), como produtos de tabaco aquecido,
heat-not-burn e assemelhados, e sistemas eletronicos de aquecimento sem
tabaco (SEAST), como produtos de aquecimento herbais.

A presente Nota Técnica estd estruturada em secbes que
abordam: o marco regulatério atual; o panorama do problema; a analise do
Projeto de Lei n°® 5008/2023 e suas justificativas; as evidéncias cientificas
disponiveis e os potenciais impactos na saude publica.

A partir desta analise, busca-se além da manifestacdo quanto a
adequacao e oportunidade da proposta legislativa em curso, fornecer
subsidios técnicos para a atuacao do Ministério Publico Federal considerando

2/23

Chave 2e6380eb. d66974ba. 0b8d7f a0. 8f 5c24e3

Assinatura digital conjunta, prinmeira assinatura em 27/11/2024 16:22. Para verificar a autenticidade acesse
np. br/ val i dacaodocunent o.

http://ww.transparenci a. npf.



PGR-00454801/2024

MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
PROCURADORIA GERAL DA REPUBLICA
1* CAMARA DE COORDENACAO E REVISAO

a protecdo do direito a saude e a manutencdo das conquistas alcancadas
pela politica nacional de controle do tabaco.

2. CONTEXTUALIZACAO

O debate sobre a regulamentacdo dos cigarros eletronicos deve
ser compreendido no contexto mais amplo da politica nacional de controle do
tabaco e dos principios fundamentais de protecdo a saude publica
consagrados na Constituicdo da Republica e na legislacdo sanitaria brasileira.

2.1 Marco Legal e Regulatério Atual

A Constituicdo da Republica estabelece a saude como direito
fundamental (art. 6°) e dever do Estado (art. 196), garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e
de outros agravos como diretriz das acdes de saude, além do dever do
Estado em assegurar a crianca, ao adolescente e ao jovem com absoluta
prioridade, entre outros, o direito a vida e a saude (art. 227).

Os dispositivos constitucionais fundamentam as politicas de
controle do tabaco e a regulagao dos demais produtos que apresentam
riscos a saude da populagao.

O Brasil é signatario da Convengao-Quadro sobre Controle do
Uso do Tabaco (CQCT), primeiro tratado internacional de saude publica,
adotada pelos paises membros da Organizacdao Mundial de Saude em 21 de
maio de 2003 e assinada pelo Brasil, em 16 de junho de 2003, internalizado
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com a promulgacao do Decreto n® 5.658, de 2 de janeiro de 2006, que,
entre outros aspectos, visa a implementagao de:

- medidas relacionadas a reducao da demanda por tabaco (arts. 6
e7);

- protecao de todas as pessoas contra a exposicao a fumaca do
tabaco (art. 8);

- regulamentacao do conteldo e das informagdes dos produtos de
tabaco (arts. 9 e 10);

- protecao das politicas publicas dos interesses comerciais da
indUstria (art. 5.3); e

- medidas de prevencdo a iniciacao e apoio a cessacao e reducao
do consumo de tabaco em qualquer de suas formas (art. 4.2.b);

Por sua vez, a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que
estabelece o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), atribuiu-lhe competéncia para
regular, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a
salde publica (art. 89), incluidos os cigarros, cigarrilhas, charutos e
qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco (art. 8°, § 19,
X) cabendo a ela estabelecer normas e padrdes sobre limites de substancias
de risco.

Em razdo disso a Anvisa ainda em 2009 editou a RDC n©° 46, o
primeiro marco regulatorio especifico sobre dispositivos eletronicos para
fumar (DEF), que, com base no principio da precaucdo e visando proteger a
populacao contra riscos a saude, proibiu a comercializacdo, a importacao e a
propaganda de cigarros eletronicos.

Apds longo processo de revisdao da regulagao que se iniciou ainda
em 2019, com a publicaggo do Termo de Abertura do Processo
Administrativo _de Requlacao (TAP) n° 22, que contou com ampla
participacdao da sociedade através da Tomada Publica de Subsidios n©°
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6/2022, da Consulta Publica n° 1.222/2023 e de duas audiéncias publicas,
uma em Brasilia e outra no Rio de Janeiro, a ANVISA publicou em abril deste
ano a Resolucao da Diretoria Colegiada n® 855/2024, que manteve a
proibicao da fabricacao, da importacao, da comercializagao, da distribuicao,
do armazenamento, do transporte e da propaganda de dispositivos
eletronicos para fumar.

Saliente-se que além das normas citadas a preocupacdo com
produtos fumigenos, derivados ou nao do tabaco nao é recente na legislacao
brasileira sendo que em ambito federal, as restricdes se iniciaram com a
publicacdo da Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996, que dispds sobre
restricbes a propaganda de produtos fumigenos, derivados ou nao do
tabaco, e a proibicao de seu uso em recinto coletivo fechado, privado ou
publico.

Toda esse amplo arcabouco normativo reflete a politica de
Estado de protecdo a saude publica através do controle dos produtos
fumigenos, estabelecendo instrumentos regulatérios baseados em principios
como o:

- Principio da Precaucdo estabelece que diante de ameacas de
danos graves ou irreversiveis a saude publica e a auséncia de
absoluta certeza cientifica ndao se deve postergar a adocao de
medidas preventivas, priorizando a protecdao da saude publica
sobre interesses comerciais;

- Principio da Protecdo que materializa o dever constitucional do
Estado de proteger a saude da populagao, com énfase em agoes
preventivas que visam evitar danos antes de sua ocorréncia; e

- Principio da Proibicdo de Retrocesso que, uma vez alcancado
determinado nivel de protecdao em direitos fundamentais - como
a saude - nao se pode retroceder a niveis inferiores de protegao.
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Esse ultimo principio é particularmente relevante no contexto do
controle do tabaco, onde o Brasil construiu uma politica exitosa e
reconhecida internacionalmente, cujos avancos devem ser preservados e
ampliados, ndao admitindo medidas que possam enfraquecer ou comprometer
as conquistas alcangadas na protecao da saude publica.

Assim, os principios e as normas hoje existentes, formam a base
sobre a qual se sustenta a politica nacional de controle do tabaco e devem
orientar a analise de quaisquer propostas de alteracdao do marco regulatério
vigente, como é o caso do projeto de lei em andlise.

2.2 Panorama do Problema

A proposta de liberacdao dos cigarros eletrénicos surge em um
contexto preocupante de crescimento do mercado ilegal dos produtos no
Brasil. Apesar da proibicao vigente, dados demonstram um aumento
significativo no consumo e na experimentacao destes dispositivos,
especialmente entre jovens, configurando um emergente problema de saude
publica.

Pesquisa realizada pelo IPEC (Inteligéncia em Pesquisa e
Consultoria) realizada entre os meses de julho e outubro de 2023, indicam
um crescimento expressivo no uso de cigarros eletronicos passando de 500
mil usuarios em 2018 para cerca de 2,9 milhdes em 2023, um crescimento
de quase 600% em cinco anos.

O relatério da OMS sobre a epidemia mundial do tabaco,
publicado em 2021, foi o primeiro a incluir dados sobre sistemas eletrénicos
de administracdao de nicotina (SEAN), como os sistemas eletronicos de
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aquecimento de tabaco ou produtos de tabaco aquecido (SEAT ou PTA) e
sistemas eletrénicos sem nicotina (SESN).

Segundo o 6rgao decisorio da Comissdao Quadro (COP!), produtos
de tabaco aquecido sdao produtos do tabaco que produzem aerossois
contendo nicotina e outros quimicos, através do aquecimento de dispositivos
com tabaco, portanto sujeitos as disposicoes Convencdo-Quadro para
Controle do Tabaco (CQCT).

Por sua vez os SEAN e SESN nao contém tabaco mas vaporizam
uma solugao constituida por varios compostos, que incluem nicotina no caso
dos SEAN ou nado, no caso dos SESN. Relativamente a eles, a orientagao é
que sejam considerados com idénticas restricdes, tendo em vista a
necessidade de manter um elevado nivel de protecao da saude humana.

Muitas vezes esses dispositivos mal se distinguem, muitos tém
sabores acentuados que induzem o consumo de pessoas mais jovens e sao,
frequentemente, percepcionados como “mais seguros” e nao viciantes.
Conforme o dispositivo usado, o consumidor pode escolher e-liquidos que
contém nicotina ou nao e podem adicionar nicotina a um teoricamente
formulado sem, fazendo com que haja dificuldade na distingao dos produtos.

A variedade de produtos existentes é cada vez mais ampliada
pela indUstria, visando a normalizacao do uso:

' A Conferéncia das Partes (COP) ¢ um corpo governamental e decisério da Convengéo-Quadro para
Controle do Tabaco (CQCT) da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e é composta pelos paises Partes
da Convencgéo.
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Exemplos de geracoes de SEAN

Cig-a-likes Canetas vaporizadoras

\ Sao dispositivos descartaveis que tém o
. . . .
aspeto e o tato dos cigarros convencionais,
0 que pode voltar a normalizar o fumo

Permitem ao utilizador mudar as formulages
do e-liquido, de acordo com as suas
preferéncias. Algumas usam cartuchos
previamente cheios e outras permitem ao
utilizador recarrega-las.

Descartaveis . . .
Sistemas de reservatoérios

Sao a Ultima versdo de SEAN, muitas vezes
com a forma de “capsulas” (pods), mas
gue sao descartéaveis depois de consumido
o liquido. Estao disponiveis numa grande
variedade de sabores e podem esconder-se
faciimente

Permitem ao utilizador mudar quase todos
os elementos da sua experiéncia, incluindo
as formulacoes do e-liquido e a poténcia das
pilhas.

Capsulas (Pods)

'. Sao a mais recente geracao de SEAN. Como
estes dispositivos usam, muitas vezes, sais de
nicotina, eles distribuem doses mais altas de
nicotina sem uma sensagao de aspereza. Os
dispositivos tém muitas vezes o aspeto de
discos USB o que permite aos seus
utilizadores (e.g., jovens ou estudantes)
escondé-los.

RELATORIO DA OMS SOBRE A EPIDEMIA MUNDIAL DO TABACO, 2021.

Mesmo em relagcdo aos sistemas eletronicos eventualmente livres
de nicotina existem outras preocupacgdoes relacionadas com o liquido
utilizado, que contém compostos nocivos ou potencialmente nocivos e que,
quando inalados, podem ter impactos sobre a saude a longo prazo, nao
existindo estudos que comprovem a auséncia de maleficios a saude.

Os produtos ao simularem o uso do cigarro convencional
transformam o padrao comportamental, glamourizando o ato de fumar, e
potencialmente impedindo que as pessoas deixem de fumar ou, mais grave,
contribuindo para o ingresso de novos fumantes, especialmente criancgas e
adolescentes mais suscetiveis ao apelo comercial e estético dos cigarros
eletronicos.
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Soma-se a isso o fato dos sistemas eletrénicos serem
comercializados com uma infinidade de sabores, inclusive doces, que
aumentam a adesdao ao produto e favorecem o direcionamento para criancas
e adolescentes:

ente baseado em PGIVG

. ExpressO

.. Outro
e-liquido .
Absinto
E.J.Z. Krusemann et al.

(2018) Bourbop,

Queijo
Cereais

RELATORIO DA OMS SOBRE A EPIDEMIA MUNDIAL DO TABACO, 2021.
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Hoje em dia, apds décadas de restricbes, em muitos contextos
sociais, o cigarro convencional foi “desnormalizado”, especialmente em
espacos de uso coletivo fechados. O uso dos cigarros eletronicos mimetiza o
ato de fumar, com o movimento da mao para a boca associado ao fumo,
havendo fundado risco de novamente normalizar o comportamento
tabagista.

Com relagao ao fumo passivo, alguns produtos sao vendidos
como uma opcao possivel a locais onde é proibido fumar, mas ndo quer dizer
que a exposicao involuntaria a estas substancias seja aceitavel,
especialmente no caso dos SEAN que emitem substancias toéxicas
comparaveis aos cigarros convencionais.

Obviamente nao se desconhece os aspectos criticos do comércio
ilegal de cigarros eletronicos e da dificuldade de controle sanitario, o que
representa também multiplos riscos a saude publica como a exposicao a
produtos sem controle de qualidade, auséncia de rastreabilidade dos
componentes e concentragoes desconhecidas de nicotina e tabaco.

Entretanto, a liberacao tende a trazer uma outra gama de efeitos
como o risco a politica de controle do tabaco, comprometendo as politicas de
prevencao e as estratégias de cessacdo ao consumo.

Além disso, os impactos no Sistema Unico de Saude s&o
desconhecidos, com o possivel surgimento de novos agravos pelo uso dos
produtos eletronicos, custos adicionais e demandas por novos protocolos de
atendimento, sem contar a maior sobrecarga dos servicos.

Os desafios para o controle sanitario, como a fiscalizagdo do
comércio ilegal e o monitoramento do marketing dos produtos por redes
sociais sao desafios permanentes, mas ndao podem ser tidos como motivos
para liberacao.
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Esse panorama evidencia a complexidade do problema e a
necessidade de uma resposta adequada do poder publico. Contudo, o projeto
de Lei apresentado, nao fortalece o controle sanitario e representa um
retrocesso na politica nacional de controle do tabaco, legitimando produtos
que apresentam riscos significativos a salde publica, especialmente para
populacoes vulneraveis, como sera verificado em maiores detalhes.

3. PROJETO DE LEI N° 5008/2023

3.1 Sintese da proposta

O Projeto de Lei n° 5008, de 2023, em curso no Senado Federal,
propde uma mudanca significativa no marco regulatério dos cigarros
eletronicos no Brasil, buscando substituir o atual modelo proibitivo por um
regime de regulamentacao.

A proposta apresenta como objetivos declarados estabelecer um
marco regulatério para comercializacdo, garantir a seguranca dos
consumidores, promover seguranca juridica aos fornecedores, assegurar
tributacao adequada dos produtos e proteger criancas e adolescentes do
acesso indiscriminado.

Em sua estrutura principal, o PL estabelece um sistema de
autorizacao para fabricacdao, importacao e comercializagao dos cigarros
eletronicos, condicionado a registro prévio junto a Anvisa e ao cumprimento
de padroes técnicos minimos.

A proposta inclui restricoes de acesso, como a proibicao de
venda a menores de 18 anos e controles sobre a venda por meios
eletronicos, além de exigéncias relacionadas ao controle de produto,
incluindo padrdes de qualidade e regras para rotulagem e embalagem.
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No &ambito da publicidade, o projeto prevé restricoes a
propaganda e proibicao de marketing direcionado a jovens, incluindo
controles sobre a comunicacdo em midias sociais. Quanto aos aspectos
tributarios, estabelece previsao de tributacdo especifica e mecanismos de
controle fiscal.

Para implementacao dessas medidas, o PL propde um sistema de
registro e controle que inclui cadastro de fabricantes e importadores,
rastreabilidade dos produtos e monitoramento de mercado. Estabelece ainda
procedimentos de fiscalizacdo, com atribuicdes dos 6rgdos competentes e
sangoes administrativas, além de prever normas técnicas relacionadas a
especificacoes de produto e padroes de seguranca.

Contudo, a anédlise da proposta revela lacunas significativas. O PL
nao apresenta, omite mecanismos especificos de protecdao a grupos
vulneraveis, ndo estabelece critérios objetivos para avaliacdo de seguranca e
ha indefinicbes importantes quanto a parametros técnicos especificos, além
da auséncia de regras de transicao claras.

Questdes cruciais como o impacto nas politicas de controle do
tabaco, a potencial interferéncia da industria do tabaco nos habitos de
consumo e os custos de implementacao. Em sua estrutura geral, o PL
privilegia aspectos comerciais em detrimento das questdes sanitarias,
minimizando os riscos a saude publica e desconsiderando o principio da
precaucgao.

Apesar dos objetivos declarados de protecdo a saude publica, o
PL configura-se essencialmente como uma proposta de liberalizacao
comercial, com mecanismos regulatérios insuficientes para garantir a efetiva
protecao a saude da populacao, especialmente dos grupos mais vulneraveis.
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A proposta, embora bastante detalhada, demonstra significativo
desalinhamento com os principios e diretrizes que orientam a politica
nacional de controle do tabaco, representando potencial retrocesso nas
conquistas alcancadas pelo Brasil.

3.2 Justificativas do Projeto de Lei

O Projeto de Lei apresenta uma série de justificativas para
fundamentar a proposta de regulamentacao dos cigarros eletrénicos, as
quais merecem analise critica detalhada quanto a sua consisténcia e
embasamento técnico-cientifico.

A primeira justificativa apresentada refere-se a alegada ineficacia
da proibicao vigente, evidenciada pelo aumento do consumo destes produtos
no Brasil.

O projeto cita os dados da pesquisa do IDC, anteriormente
mencionada, que indicam crescimento significativo de usuarios de cigarros
eletronicos nos ultimos anos.

Contudo, este argumento apresenta fragilidade Ildgica
significativa: o aumento do uso ilegal nao justifica a legalizacao, mas
sim indica a necessidade de fortalecimento das medidas de
fiscalizacdao e controle. Esta situacdo é andloga a outros produtos
proibidos, onde o crescimento do mercado ilegal demanda maior efetividade
na aplicacao da lei, ndo sua flexibilizacao.

O segundo argumento apresentado relaciona-se a falta de
controle sanitario sobre os produtos comercializados ilegalmente. No
entanto, a regulamentacao proposta nao oferece garantias efetivas de
que o controle seria mais eficaz, especialmente considerando a
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complexidade do mercado e a capacidade limitada de fiscalizacdo dos érgaos
competentes.

A experiéncia internacional demonstra que mesmo em paises
com regulamentagao, persiste significativo mercado ilegal paralelo e o
mesmo ocorre no Brasil em relagdo aos cigarros comuns que seguem sendo
objeto de quantitativo significativo de contrabando.

Quanto a argumentacao sobre perda de arrecadacgao tributaria,
esta revela-se particularmente fragil quando confrontada com os potenciais
custos para o sistema de saude decorrentes da liberacdao destes produtos.
Estudos internacionais indicam que os custos sociais e sanitarios do
tabagismo superam significativamente a arrecadacao obtida, situacao
gue certamente se repetiria com os cigarros eletronicos.

O projeto também se apoia em experiéncias internacionais,
citando especialmente o caso do Reino Unido. Entretanto, esta comparagao
desconsidera diferencas cruciais de contexto, capacidade regulatéria e
estrutura dos sistemas de salde. Além disso, omite evidéncias de paises que
enfrentam sérias dificuldades com a regulamentacdo, incluindo o aumento
do uso entre jovens e os desafios no controle efetivo do mercado.

Além disso, se apoia no fato de que haveria uma migracdo dos
usuarios de tabaco tradicional para os dispositivos eletrénicos, o que nao se
confirma quando ndo se encontra amparado em um programa de saude
especifico para o auxilio das pessoas que possuem dependéncia ao cigarro.
Tanto que o projeto ndo trata da liberagdao dos cigarros eletronicos como
uma intervencgao terapéutica, mas sim como produtos de consumo.

A alegacao de que a regulamentacao protegeria melhor os
consumidores também ignora o principio da precaucao e o fato de que a
liberacdao destes produtos legitima seu uso e aumenta a exposicao
da populacao, especialmente criangcas e adolescentes, a riscos ainda nao
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completamente compreendidos. A OMS tem alertado sobre os riscos destes
dispositivos, nem todos conhecidos, e recomendado cautela na
regulamentacdo pelos paises signatarios da Convencao-Quadro sobre
Controle do Uso do Tabaco (CQCT).

De igual forma, o argumento da existéncia de outros produtos de
risco permitidos (como cigarros convencionais) também ndo se sustenta
tecnicamente. A permissdao histérica de um produto reconhecidamente
nocivo nao justifica a liberacdao de novos produtos potencialmente
danosos, especialmente considerando os avancos nas politicas de controle
do tabaco nas ultimas décadas.

Por fim, a justificativa de que a regulamentacao protegeria
melhor criangas e adolescentes contradiz evidéncias internacionais que
demonstram aumento do uso entre jovens em paises que
regulamentaram os cigarros eletronicos. A experiéncia com cigarros
convencionais demonstra que restricoes de idade para compra, embora
necessarias, sao insuficientes para prevenir o acesso de menores.

Em sintese, as justificativas trazidas na exposicdo de motivos
carecem de fundamentacdo cientifica sélida e desconsideram importantes
evidéncias contrarias, privilegiando os aspectos econémicos em detrimento
dos sanitarios.

4. ANALISE TECNICA

A anadlise técnica do Projeto de Lei revela incompatibilidades
significativas com os fundamentos da salde publica brasileira e apresenta
riscos substanciais para as politicas de controle do tabaco.

A proposta viola frontalmente o principio da precaugao ao sugerir
a liberacdo de produtos cujos efeitos de longo prazo ainda sao
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largamente desconhecidos pela comunidade cientifica. Esta
abordagem contradiz a prdpria esséncia da vigilancia sanitaria, que prioriza
a prevencgao de danos a saude da populacdo.

No ambito legal, o projeto apresenta contradigdes importantes
com o ordenamento juridico vigente, particularmente com a Politica Nacional
de Controle do Tabaco e os compromissos internacionais assumidos pelo
Brasil na Convencao-Quadro para Controle do Tabaco.

A implementacao da proposta se traduz em um retrocesso no
combate ao fumo, potencialmente enfraquecendo o robusto arcabouco legal
de protecao a saude construido nas ultimas décadas.

Os riscos a saude publica identificados podem ser categorizados
em trés dimensdes principais:

1. No aspecto sanitario, destaca-se a ampliacdo da exposicdo da
populacao a produtos nocivos ou potencialmente nocivos, além
das dificuldades praticas no controle de qualidade e nos riscos de
contaminacao.

2. Na dimensdo comportamental, preocupa a possivel normalizacao
do ato de fumar e o risco aumentado de iniciacao de jovens,
além de incentivar o uso concomitante com outros produtos de
tabaco.

3. Por fim, os impactos sistémicos que incluem o potencial
comprometimento das politicas de cessacao do tabagismo e a
provavel sobrecarga do sistema de saude, com custos adicionais
nao adequadamente dimensionados na proposta.

A experiéncia internacional disponivel sugere que os mecanismos
de controle propostos sao insuficientes para garantir a protecao efetiva da
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salde publica, especialmente considerando as limitagdes estruturais dos
orgaos de fiscalizacdo e a complexidade do mercado destes produtos.

Os riscos identificados superam significativamente os
potenciais beneficios alegados no projeto, indicando que a
regulamentacao proposta fragiliza as politicas de controle do tabaco no
Brasil.

5. EVIDENCIAS CIENTIFICAS E IMPACTOS NA SAUDE
PUBLICA

A andlise aprofundada do Projeto de Lei revela fragilidades
importantes em sua fundamentacdo cientifica. O projeto baseia-se em
experiéncias regulatdérias internacionais selecionadas, apresentando uma
visdo parcial e potencialmente enviesada das evidéncias disponiveis.

A literatura cientifica atual apresenta evidéncias substanciais que
contradizem as premissas do projeto. Meta-analises recentes indicam riscos
cardiovasculares e respiratdrios associados ao uso de cigarros eletronicos,
enquanto estudos longitudinais demonstram seu potencial como porta de
entrada para o tabagismo tradicional.

Pesquisas sobre marketing digital evidenciam que, mesmo em
ambientes regulados, existe direcionamento significativo destes produtos ao
publico jovem, e dados epidemioldgicos mostram aumento preocupante do
uso dual em paises que optaram pela regulamentacao.

Os impactos negativos potenciais da proposta podem ser
observados em multiplas dimensodes, especialmente na saude publica e na
politica de controle do tabaco, além da preocupacao de que haja uma
possivel normalizacdo do comportamento de fumar e a maior exposicao de
criancas e adolescentes aos produtos.
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De igual forma, a insuficiéncia de mecanismos de controle e
fiscalizacdo, auséncia de critérios técnicos objetivos e falta de consideracao
sobre a real capacidade regulatéria dos dérgaos competentes nao trazem
boas perspectivas de que haja efeitos benéficos na regulacao.

Ao contrario, chama atencdo o alinhamento da proposta com
estratégias historicamente utilizadas pela industria do tabaco, como o foco
em aspectos comerciais sobre sanitarios, a minimizacao de riscos a saude e
0 uso seletivo de evidéncias cientificas.

A analise do conjunto de evidéncias disponiveis indica que os
riscos e impactos negativos da regulamentacdo proposta superam
significativamente quaisquer beneficios potenciais alegados.

O cenario é particularmente preocupante considerando o
contexto brasileiro de limitagdes na capacidade de fiscalizacao e a
vulnerabilidade de populagdes ao marketing digital.

Saliente-se que todas as questdes foram analisadas de maneira
aprofundada no Relatoério Final da Analise de Impacto Regulatorio (AIR) de

Dispositivos Eletronicos de Fumar e foi destacado como conclusdo final (p.
277), diante de todas as evidéncias cientificas obtidas, do panorama
internacional, os diversos riscos do uso dos cigarros eletronicos como:

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

- possibilidade de uso de drogas proscritas;

- aumento do risco de iniciacao de jovens e adolescentes ao
tabagismo;

- alto potencial de dependéncia;

- uso dual;
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- toxicidade;

- danos a saude (pulmonares, cardiovasculares, neuroldgicos,
dentre outros);

- auséncia de estudos de longo prazo;

- possibilidade de impactos negativos nas politicas de controle do
tabaco;

- ineficacia para a cessacao;

- alta prevaléncia de uso em paises que permitem tais produtos,
em especial por criangas, 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 reducao de danos a saude, tanto no aspecto individual,
quanto coletivo.

O AIR foi aprovado por unanimidade pela Diretoria Colegiada da
Anvisa concluindo pela ndo sustentacdo técnica para a adocao de outra
opcao regulatéria que ndao seja a manutengao da proibicao dos dispositivos
eletronicos para fumar no Brasil, estabelecida anteriormente pela RDC n°
46/2009, com o aprimoramento do instrumento normativo e a
implementacgao de agdes adicionais nao normativas.

Saliente-se que em idéntico sentido a Associacdao Médica
Brasileira (AMB), juntamente com a Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia (SBPT), instituicdes que atuam no combate ao tabagismo e quase
80 Associacdes e Sociedades Médicas firmaram posicao contraria a mudanca

na regqulamentacao atual, sem qualquer ressalva, considerando que a
liberacdao dos cigarros eletronicos representa uma grave ameaca a salde
publica brasileira e a toda populacdo e que, a aceitacao de produtos nocivos
a saude, mesmo que sob regulamentacdo, traz a tona consequéncias
indesejaveis que vao além das ja experimentadas atualmente.
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Por fim, destaca-se que a proposta legislativa nao
apresenta solucoes efetivas para os problemas que alega resolver,
como o mercado ilegal e a falta de controle sanitario, podendo, ao contrario,
criar novos desafios para a saude publica e para o sistema de vigilancia
sanitaria brasileiro, em vez de fortalecer a luta contra o tabagismo.

6. CONCLUSOES

Com base na analise apresentada, conclui-se pela recomendacdo
de nao aprovacao do Projeto de Lei n° 5008, de 2023. Essa conclusao
fundamenta-se na protecdo da saude publica, na preservacdo do marco
regulatério de controle do tabaco e na observancia ao principio da
precaucao.

A proposta de regulamentacdo dos cigarros eletrénicos apresenta
incompatibilidades fundamentais com a Politica Nacional de Controle do
Tabaco e com o0s compromissos internacionais assumidos pelo Brasil,
especialmente a Convencao-Quadro para Controle do Tabaco.

O Brasil, reconhecido internacionalmente por sua politica de
controle do tabaco, alcancou reducdes significativas nas taxas de tabagismo
através de medidas restritivas baseadas em evidéncias. A flexibilizacao
proposta representa um retrocesso potencial nessas conquistas.

Além disso, as evidéncias cientificas disponiveis nao
sustentam a alegacao de que a regulamentacao seria mais efetiva
que a proibicao atual. Ao contrario, paises que optaram pela
regulamentacao tiveram aumento do uso entre jovens, proliferacao do uso
dual (uso concomitante de cigarros eletrbnicos e convencionais) e
ineficiéncia no controle efetivo do mercado ilegal.
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Além disso, a experiéncia internacional indica que mesmo
sistemas regulatdérios robustos enfrentam dificuldades para conter
estratégias da indUstria direcionadas a ampliagdo do nimero de usuarios.

Do ponto de vista da saude publica, a proposta apresenta
riscos superiores a quaisquer beneficios potenciais. A regulamentacao
resulta no aumento da exposicao populacional a produtos nocivos,
comprometimento das politicas de cessacao do tabagismo, sobrecarga do
sistema de salde e normalizagao do comportamento de fumar.

Os riscos sao particularmente preocupantes no contexto
brasileiro, considerando as limitagcbes na capacidade de fiscalizacao e
controle.

Em substituicdo a regulamentacao proposta sdo necessarias
medidas efetivas para o fortalecimento do marco proibitivo atual
através das acoes de fiscalizacdao, aprimoramento dos mecanismos de
controle de importacdo e desenvolvimento de estratégias especificas para
combate ao comércio ilegal, tarefas em que o Ministério Pubico Federal em
muito pode contribuir.

E indispensdvel também a implementacdo de medidas
complementares, como campanhas educativas e de conscientizacao
sobre os riscos dos cigarros eletronicos, fortalecimento das politicas de
cessacdo do tabagismo e monitoramento sistematico do uso destes
dispositivos na populacao.

A auséncia de campanhas nacionais abrangentes e continuas
voltadas especificamente ao combate do uso dos dispositivos eletrénicos
para fumar tem prejudicado significativamente os esforcos de controle, uma
vez que a populacao, especialmente os jovens, nao recebe informacoes
adequadas sobre os riscos associados a estes produtos. A falta de
campanhas educativas sistematicas dificulta o entendimento publico sobre
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os perigos dos cigarros eletronicos e facilita a disseminacdo de informagdes
equivocadas, principalmente através das redes sociais.

A manutencao da proibicao, combinada com o fortalecimento
das medidas de educacdo, fiscalizacdo e controle, representa a estratégia
mais adequada para a protecao da saude publica no contexto brasileiro.
Alteracbes no marco regulatério devem ser no sentido de priorizar o
fortalecimento, e ndao a reducao, das medidas de controle do tabaco.

Essa conclusdao é respaldada pelo posicionamento técnico da
Andlise de Impacto Regulatério realizada pela Anvisa, pelas diversas
associacdes e organizacdes de saude nacionais e internacionais, pela
experiéncia acumulada no controle do tabaco e, principalmente, pela
necessidade de proteger a populagao dos riscos associados a esses produtos.

Portanto, evidencia-se que a solucao que mais se adequa com
toda a regulacao hoje ja existente e os principios inerentes a protecdo da
saude da populacdao é a nao aprovacao do Projeto de Lei que libera os
cigarros eletronicos no Brasil, com o direcionamento dos esforcos
legislativos para o fortalecimento das medidas de controle e fiscalizagao, em
consonancia com a protecao da saude publica e com as melhores praticas
internacionais de controle do tabaco.

Brasilia, 25 de novembro de 2024.

TICIANA ANDREA SALES NOGUEIRA
Procuradora da Republica
Coordenadora do Grupo de Trabalho Saude
1@ CCR/Ministério Publico Federal
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FABIANO DE MORAES
Procurador da Republica
Coordenador do SGT Saude Digital/GT Saude
1@ CCR/Ministério Publico Federal

AILTON BENEDITO DE SOUZA
Procurador da Republica
Coordenador do SGT Oncologia/GT Saude
138 CCR/Ministério Publico Federal

PAULA CRISTINE BELLOTTI
Procuradora da Republica

Coordenadora Substituta do SGT Oncologia/GT Saude

13@ CCR/Ministério Publico Federal
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MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
1A.CAMARA DE COORDENACAO E REVISAO DO MPF
DIREITOS SOCIAIS E ATOS ADMINISTRATIVOS EM GERAL

Procedimento n° 1.00.000.003576/2024-59
Despacho n° 2368/2024

COORDENACAO. 1. Procedimento instaurado a partir de Oficio da
ANVISA que informa a aprovagao pela Diretoria Colegiada de Relatorio de
Analise de Impacto Regulatorio de Dispositivos Eletronicos para Fumar em
que se recomendou a manutencao da proibigdo e a intensificacdo das acdes
de fiscalizacdo mediante a sensibilizacdo e parceria com outros Orgaos.
2. Tendo em vista que tramita no Senado Federal o Projeto de Lei n® 5008,
de 2023, que “dispde sobre a producdo, importagdo, exportacao,
comercializagdo, controle, fiscalizacdo e propaganda dos cigarros
eletronicos, e da outras providéncias”, deliberou esta 1* CCR, na 15 Sessao
Ordinaria de Coordenacao (21/10/2024), pelo encaminhamento ao Grupo de
Trabalho Saude para expedicdo de Nota Técnica a respeito do tema. 3. A
Nota Técnica n° 1/2024 do GT Saude/1*CCR concluiu no sentido de que "a
solugdo que mais se adequa com toda a regulagdo hoje ja existente ¢ os
principios inerentes a protecdo da satide da populacdo é a ndo aprovacao do
Projeto de Lei que libera os cigarros eletronicos no Brasil, com o
direcionamento dos esforgos legislativos para o fortalecimento das medidas
de controle e fiscalizagdo, em consonancia com a prote¢@o da satide publica
e com as melhores praticas internacionais de controle do tabaco". 4.
Aprovacdo integral da referida nota técnica. 5. Remessa ao Senado Federal
da nota técnica, pugnando pela ndo aprovagdo do Projeto de Lei N.
5.008/2023, tendo em vista as consequéncias deletérias de eventual
liberagdo dos cigarros eletronicos no Brasil diante dos riscos a satide publica
sob diversos aspectos, tais como a ampliacdo da exposicdo da populagdo a
produtos nocivos ou potencialmente nocivos; a possivel normalizagio do ato
de fumar e o risco aumentado de iniciacdo de jovens e o potencial
comprometimento das politicas de cessagdo do tabagismo, com sobrecarga
do sistema de saude devido aos custos adicionais dai advindos. 6. Dé-se
ciéncia ao GT Saude.

Péagina 1 de 4

Chave 8aac7b05. 87f b2e36. 9500159c. al6blbcl

Assinado comcertificado digital por OSWALDO JOSE BARBCSA SI LVA, em 10/ 12/2024 16:50. Para verificar a autentici dade acesse
. np. br/val i dacaodocunent o.

http://ww. transparenci a. npf



Procedimento instaurado a partir do recebimento de oficio da ANVISA,
referente ao tema "dispositivos eletronicos para fumar", cujo Relatorio de Analise de Impacto
Regulatério de Dispositivos Eletronicos para Fumar (AIR), aprovado pela Diretoria
Colegiada da Anvisa na Reunido Extraordinaria n°® 10/2022, em 6/07/2022, recomendou a
manutengdo da proibicdo e a intensificacdo das acdes de fiscalizagio mediante a

sensibilizacdo e parceria com outros 6rgaos.

Tendo em vista que tramita no Senado Federal o Projeto de Lei n° 5008, de
2023, que “Dispde sobre a producdo, importagdo, exportagdo, comercializagdo, controle,
fiscalizagdo e propaganda dos cigarros eletronicos, e da outras providéncias”, deliberou esta
1* CCR, na 15 Sessdo Ordinaria de Coordenac¢do (21/10/2024), pelo encaminhamento ao

Grupo de Trabalho Saude para expedicao de Nota Técnica a respeito do tema.

Transcrevo, a seguir, as conclusdes da NOTA TECNICA n° 1/2024 - Andlise
do Projeto de Lei n° 5008, de 2023, que dispoe sobre a produgdo, importagdo, exportagdo,
comercializagdo, controle, fiscaliza¢do e propaganda dos cigarros eletronicos no Brasil,
do GT Saude desta 1* Camara de Coordenacdo e Revisao do MPF:

Com base na analise apresentada, conclui-se pela recomendacdo de ndo
aprovagdo do Projeto de Lei n° 5008, de 2023. Essa conclusdo fundamenta-
se na prote¢do da saude publica, na preservacdo do marco regulatorio de
controle do tabaco e na observancia ao principio da precaucao.

A proposta de regulamentacdo dos cigarros eletronicos apresenta
incompatibilidades fundamentais com a Politica Nacional de Controle do
Tabaco e com os compromissos internacionais assumidos pelo
Brasil, especialmente a Convengao-Quadro para Controle do Tabaco.

O Brasil, reconhecido internacionalmente por sua politica de controle do
tabaco, alcangou reducdes significativas nas taxas de tabagismo através de
medidas restritivas baseadas em evidéncias. A flexibilizagdo proposta
representa um retrocesso potencial nessas conquistas.

Além disso, as evidéncias cientificas disponiveis ndo sustentam a alegacdo
de que a regulamentacdo seria mais efetiva que a proibigdo atual. Ao
contrario, paises que optaram pela regulamentagdo tiveram aumento do uso
entre jovens, proliferagdo do uso dual (uso concomitante de cigarros
eletrénicos e convencionais) ¢ ineficiéncia no controle efetivo do mercado
ilegal.

Além disso, a experiéncia internacional indica que mesmo sistemas
regulatorios robustos enfrentam dificuldades para conter estratégias da
industria direcionadas a ampliacdo do numero de usuarios.

Do ponto de vista da saude publica, a proposta apresenta riscos superiores a
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quaisquer beneficios potenciais. A regulamentagdo resulta no aumento da
exposicao populacional a produtos nocivos, comprometimento das politicas
de cessacdao do tabagismo, sobrecarga do sistema de saide e normalizacdo
do comportamento de fumar.

Os riscos sdo particularmente preocupantes no contexto brasileiro,
considerando as limitagdes na capacidade de fiscalizacdo e controle.

Em substitui¢do a regulamentag@o proposta sdo necessarias medidas efetivas
para o fortalecimento do marco proibitivo atual através das acdes de
fiscalizacdo, aprimoramento dos mecanismos de controle de importagdo e
desenvolvimento de estratégias especificas para combate ao comércio ilegal,
tarefas em que o Ministério Pibico Federal em

muito pode contribuir.

E indispensivel também a implementacio de medidas complementares,
como campanhas educativas e de conscientizagdo sobre os riscos dos
cigarros eletronicos, fortalecimento das politicas de cessacao do tabagismo e
monitoramento sistematico do uso destes dispositivos na populagio.

A auséncia de campanhas nacionais abrangentes e continuas voltadas
especificamente ao combate do uso dos dispositivos eletronicos para fumar
tem prejudicado significativamente os esfor¢os de controle, uma vez que a
populagdo, especialmente os jovens, ndo recebe informagdes adequadas
sobre os riscos associados a estes produtos. A falta de campanhas educativas
sistematicas dificulta o entendimento publico sobre os perigos dos cigarros
eletronicos e facilita a disseminagdo de informagdes equivocadas,
principalmente através das redes sociais.

A manuten¢do da proibi¢do, combinada com o fortalecimento das medidas
de educacio, fiscalizac@o e controle, representa a estratégia mais adequada
para a protegdo da saide publica no contexto brasileiro. Alteragdes no
marco regulatério devem ser no sentido de priorizar o fortalecimento, e ndo
a reducdo, das medidas de controle do tabaco.

Essa conclusdo ¢ respaldada pelo posicionamento técnico da Analise de
Impacto Regulatorio realizada pela Anvisa, pelas diversas associacdes e
organizacdes de satde nacionais e internacionais, pela experiéncia
acumulada no controle do tabaco e, principalmente, pela necessidade de
proteger a populacdo dos riscos associados a esses produtos.

Portanto, evidencia-se que a solucdo que mais se adequa com toda a
regulag@o hoje ja existente e os principios inerentes a prote¢do da saude da
populagdo ¢ a n3o aprovagdo do Projeto de Lei que libera os cigarros
eletronicos no Brasil, com o direcionamento dos esforcos legislativos para o
fortalecimento das medidas de controle ¢ fiscaliza¢do, em consonancia com
a protecdo da satide publica e com as melhores praticas internacionais de
controle do tabaco.
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VOTO pela aprovagio integral da NOTA TECNICA N° 1/2024 do
GT Saude/1*CCR, e por sua remessa ao Senado Federal pugnando pela ndo aprovagdo do

Projeto de Lei N. 5.008/2023, tendo em vista as consequéncias deletérias de eventual
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liberagdo dos cigarros eletronicos no Brasil diante dos riscos a saude publica sob diversos
aspectos, tais como a ampliacdo da exposicdo da populacio a produtos nocivos ou
potencialmente nocivos; a possivel normalizacdo do ato de fumar e o risco aumentado de
iniciagdo de jovens e o potencial comprometimento das politicas de cessacdo do tabagismo,

com sobrecarga do sistema de saude devido aos custos adicionais dai advindos.

Inclua-se o feito em Pauta de Coordenagdo para deliberagdo do Colegiado.

Brasilia, data da assinatura eletronica.

(assinado eletronicamente)
OSWALDO JOSE BARBOSA SILVA
Subprocurador-Geral da Republica
Membro da 1* CCR
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