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Orgao: Ministério da Saiide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA -RDC N° 855, DE 23 DE ABRIL DE 2024

Proibe a fabricacdo, a importacdo, a comercializacao, a
distribuicao, o armazenamento, o transporte e a propaganda de
dispositivos eletrénicos

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Il e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolucao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniao realizada em 19 de abril de 2024, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucao dispoe sobre a proibicao da fabricagao, importacao, comercializagao,
distribuicdo, armazenamento, transporte e propaganda de dispositivos eletronicos para fumar (DEF).

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

Art. 2° Para fins desta Resolucao, sao adotadas as seguintes definicoes:

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

Il - dispositivo eletrénico para fumar: produto fumigeno cuja geragao de emissdes ¢é feita com
auxilio de um sistema alimentado por eletricidade, bateria ou outra fonte nao combustivel, que mimetiza o
ato de fumar, incluindo:

a) produtos descartaveis ou reutilizaveis;

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

c) produtos compostos por unidade que aquece uma ou mais matrizes: liquida (com ou sem
nicotina); solida (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 6leos essenciais; por complexos vitaminicos,
ou outras substancias; e

d) produtos conhecidos como cigarros eletrénicos, 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;

lll - outros dispositivos eletrénicos para fumar: sdo dispositivos eletronicos para fumar com
funcionamento e/ou matrizes diferentes das previstas no inciso Il do art. 2° desta resolugao;

IV - matriz. material que dara origem, ou de onde se extraira ou que servira de fonte para
emissao 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, divisoria, teto, toldo ou
telhado, de forma permanente ou provisoria; conforme descrito pela Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996, e
Decreto n® 2.018, de 1° de outubro de 1996, assim como de suas atualizagoes; e




VI - propaganda de dispositivo eletronico para fumar: exposicao e qualquer forma de
divulgacao, seja por meio impresso, eletrénico ou digital, inclusive internet, ou qualquer outra forma de
comunicagcao ao publico, consumidor ou nao 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) divulgacao de catalogos ou mostruarios de dispositivos eletrénicos para fumar na forma
impressa, eletronica ou digital,

b) divulgacao 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) associagao do nome de marca e elementos de marca de dispositivos eletronicos 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) divulgacao de informagodes ou alegagoes sobre o produto sem comprovagao cientifica;

e) qualquer outra forma de comunicagao ou agao que promova os dispositivos eletrénicos para
fumar, incluindo matérias pagas em veiculos de comunicagao, atraindo a atencao e o interesse da
populacao, seja ela consumidora ou hao dos produtos, e possa estimular o consumo ou a iniciagdo do uso;
e

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

§ 1° A matriz definida no inciso IV usualmente podera ser soélida ou liquida, e nos dispositivos que
existam duas camaras operando simultaneamente sera considerada a matriz principal aquela de onde
sejam extraidos o sabor e/ou outras substancias de interesse.

§ 2° A definicao que trata o inciso VI nao alcanga o debate de carater exclusivamente técnico-
cientifico sobre os dispositivos eletronicos de fumar.

CAPITULO Il
REGULAMENTACAO

Art. 3° Fica proibida a fabricagao, a importacdo, a comercializacao, a distribuicdo, o
armazenamento, o transporte e a propaganda de todos os dispositivos eletrénicos para fumar.

§ 1° Estao incluidos nas proibicdes de que trata o caput deste artigo:

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

Il - outros dispositivos eletrénicos 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 eletronicos para
fumar, nos termos da Lei n°® 12.921, de 26 de dezembro de 2013, e da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 635, de 24 de marco de 2022; e

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

§ 2° Fica excluida da proibicao constante do caput deste artigo, a importagao para a finalidade
exclusiva de pesquisa cientifica ou tecnologica, desde que atendidos os seguintes requisitos:

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

Il - na modalidade de importagao Siscomex.




Art. 4° 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°® 2.018, de 1° de outubro de
1996, assim como de suas atualizacoes.

CAPITULO Il
DISPOSIGOES FINAIS

Art. 5° A Anvisa realizara periodicamente revisdes sistematicas da literatura sobre o tema,
sempre que houver justificativa técnico-cientifica.

§ 1° As revisdes sistematicas mencionadas no caput deverao ser independentes e isentas de
conflitos de interesse.

§ 2° A Anvisa publicara Edital de Chamamento para apresentacao de estudos cientificos para
compor as revisoes sistematicas mencionadas no caput.

§ 3° 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 eletronico para fumar, que serao submetidos a analise técnica
da Anvisa.

§ 4° Os documentos protocolados serao avaliados pela Geréncia-Geral de Registro e
Fiscalizacao de Produtos Fumigenos Derivados ou Nao do Tabaco (GGTAB) quanto a adequacao aos
critérios previstos no § 3°, o que ensejara:

| - a devolugao ao interessado, nos casos de nao atendimento aos critérios; ou
Il - encaminhamento para avaliacao técnica especifica das evidéncias apresentadas.

Art. 6° O nao cumprimento desta Resolucao constitui infracao sanitaria, sujeitando os infratores
as penalidades das Leis n° 9.294, de 2 de julho de 1996 e n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais
sancoes aplicaveis, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 7° Na hipotese de ser identificado o cometimento de infracao sanitaria decorrente do
descumprimento desta Resolugao, o 6rgao integrante do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS
efetuara a sua imediata comunicagao ao 6rgao do Ministério Publico da respectiva localidade para fins de
eventual instauracao do procedimento cabivel de apuracao civel e criminal do fato que lhe foi noticiado.

Art. 8° Fica revogada a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 28 de agosto de 2009,
publicada no Diario Oficial da Uniao n° 166, de 31 de agosto de 2009, Segao 1, pag.45.

Art. 9° Esta Resolugao entra em vigor em 2 de maio de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.




