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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
RESOLUQAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 46, DE 28 DE AGOSTO DE 2009

(Publicada em DOU n° 166, de 31 de agosto de 2009)

Proibe a comercializagdo, a importagdo e
a propaganda de quaisquer dispositivos
eletronicos para fumar, conhecidos
como cigarro eletronico.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
da atribuigé@o que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e
nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada em 25 de agosto de 2009, e

considerando a Lei n°® 9782 de 26 de janeiro de 1999, especialmente os arts 6° e
8° 8§ 1°, inciso X, que conferem a ANVISA a finalidade institucional de promover a
protecdo da saude da populacdo, com a competéncia para regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica, inclusive
cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do
tabaco;

considerando a Lei n® 6437 de 20 de agosto de 1977, que configura as
infracdes a legislacdo sanitaria federal e estabelece as respectivas san¢oes;

considerando a Convencdo Quadro para Controle do Tabaco, promulgada
através do Decreto 5.658 de 02 de janeiro de 2006;

considerando a inexisténcia de dados cientificos que comprovem a eficiéncia, a
eficacia e a seguranca no uso e manuseio de quaisquer dispositivos eletrénicos para
fumar, conhecidos como cigarro eletrdnico, em face da incidéncia do Principio da
Precaucéo,

adota a seguinte Resolucdo e eu, Diretor Presidente Substituto, determino sua
publicacao:

Art. 1° Fica proibida a comercializacdo, a importacdo e a propaganda de
quaisquer dispositivos eletronicos para fumar, conhecidos como cigarros eletrénicos,
e-cigaretes, e-ciggy, ecigar, entre outros, especialmente os que aleguem substitui¢éo
de cigarro, cigarrilha, charuto, cachimbo e similares no habito de fumar ou objetivem
alternativa no tratamento do tabagismo.
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Paragrafo Unico. Estdo incluidos na proibicdo que trata o caput deste artigo
quaisquer acessorios e refis destinados ao uso em qualquer dispositivo eletrénico
para fumar.

Art. 2° A admissibilidade pela ANVISA do peticionamento do Registro dos
Dados Cadastrais de qualquer dispositivo eletronico para fumar, especialmente os
destinados ao tratamento do tabagismo ou a substituicdo de cigarro, cigarrilha,
charuto, cachimbo e similares no habito de fumar, dependerd da apresentacdo de
estudos toxicoldgicos e testes cientificos especificos que comprovem as finalidades
alegadas.

8 1°. O estudo toxicolégico e os testes mencionados no caput deste artigo
devem ser conduzidos em conformidade com protocolos e métodos cientificos
internacionalmente reconhecidos e aceitos, acompanhados da avaliagdo de risco de
agravo a saude do usuario e a comprovacdo da ndo contaminacdo do ambiente com
compostos toxicos.

8§ 2°. Todos os resultados dos estudos toxicoldgicos e dos testes mencionados
no caput deste artigo estardo sujeitos a analise técnica e aprovacao pela ANVISA.

8§ 3°. Ainda que obtido o Registro de que trata o caput do art. 2° fica proibida a
venda, fornecimento, ainda que gratuitamente, ministracdo ou entrega, de qualquer
forma, a crianca ou adolescente, de quaisquer dispositivos eletrdnicos para fumar.

Art. 3° A infracdo do disposto nesta Resolucdo sujeitara os responsaveis as
sancOes previstas na Lei 6437, de 20 de agosto de 1977.

Art.4° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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