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ASSUNTOS TRATADOS: Apresentacao do vaporizador e
produto de tabaco aquecido da empresa

Considerando que ha um processo regulatério em andamento na
Anvisa para revisao da RDC n2 46/2009, que dispde sobre
dispositivos eletronicos para fumar, a empresa solicitou a reuniao
para apresentar sua proposta de produtovapere de tabaco
aquecido associado a dispositivo eletrébnico para fumar, que tém
como proposta Reducao de Danos do Tabaco visando prevenir ou
reduzir danos causados pelas toxinas geradas por combustao do
tabaco para fumantes incapazes ou relutantes em parar, ao invés
de visar a completa abstinéncia do uso da nicotina.

A empresa projetou uma apresentacao com as diferencas entre os
dois produtos e entre eles e o cigarro convencional, mostrando que
0S vaporizadores nao possuem tabaco. Eles aquecem um liquido
contendo nicotina.

A empresa apresentou dois modelos vaporizadores, um com
sistema fechado, em que o conteldo é inviolavel e vendido o refil
separadamente para reposicao; e o sistema aberto, em que é
possivel manipular o liguido que sera aquecido. A empresa
também demonstrou as diferencas entre os seus produtos e
aqueles vendidos no mercado ilegal no Brasil.

Em relacao ao produto de tabaco aquecido, a empresa
informou que sua maior vantagem frente aos cigarros é a reducao
significativa de compostos toxicos e potencialmente toéxicos
decorrentes da combustao desses ultimos o que reduz os danos a
saude, conforme comprovado em estudo que avaliou
biomarcadores de exposicao ao fumo.

A empresa entende que a comprovacao de reducao do dano e
agravo a saude preconizada para a admissao de pedido de registro
de dispositivos eletrénicos para fumar na RDC n2 46/2009 seria em
comparacao ao cigarro, ja que os produtos contém nicotina, o que
é permitido pela legislacao brasileira.




A Dra. Alessandra Soares ressaltou sua preocupacao quanto a nao
regularizacao dos novos produtos, pois isso expde a populacao a
produtos irregulares sem prévia analise de sua seguranca e
aspectos técnicos pela Anvisa, que é a Agéncia que tém dentre
seus nichos de atuacao os produtos de tabaco, de modo que a
reqgularizacao desses produtos que sao sujeitos a vigilancia
sanitaria permitiria o controle e monitoramento dos seus efeitos e
uso na populacao brasileira.

O Diretor Alex Campos ressaltou sua preocupacao com o potencial
de iniciacao ao fumo desses novos dispositivos, informando ser
impossivel tratar da regularizacao dos dispositivos eletrénicos para
fumar sem adentrar na politica antitabagismo no Brasil. Também
reiterou que o tema esta na pauta do Congresso Nacional, entao
trata-se de uma questao que vai além da Anvisa.

O representante da empresa informou que a restricao de venda a
menores de idade e o preco do produto ja sao uma barreira ao
acesso a essas novas tecnologias e que o publico seria os
fumantes, que iriam se beneficiar da reducao de agravo a saude
frente ao cigarro.

O Diretor Alex Campos informou estar ciente da alegacao da
empresa quanto a reducao na emissao de componentes toxicos
pelo produto, mas reiterou que o uso de flavorizantes e o design
dos produto podem se constituir em fatores de atratividade para a
populacdao jovem, de modo que é importante que a empresa
apresente dados nesse aspecto.

O Diretor Rdmison Mota também informou que considera o aspecto
de potencial de iniciacao ao tabagismo importante.

A empresa se colocou a disposicao para retornar e falar
especificamente sobre atratividade dos produtos.

Em relacao ao enquadramento do produto de tabaco, a empresa
falou que ele nao poderia ser enquadrado como produto fumigeno
derivado do tabaco por definicao em lei.

Quanto ao preco dos produtos nos mercados onde sao
comercializados, a empresa informou que nao conseguiria precisar
naquele momento, mas que poderia enviar posteriormente tais
informacoes.

A empresa entregou a Quinta Diretoria um compilado impresso de
estudos sobre os produtos apresentados.

Sem mais, os participantes colocaram-se a disposicao para demais
esclarecimentos.
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LISTA DE PARTICIPANTES

Nome: Instituicao: E-mail ou Telefone:

: ; Quinta ; , ;
Giselle Calais Diretoria/Anvisa giselle.calais@anvisa@.gov.br
Alex Machado Quinta :
Campos Diretoria/Anvisa alex.campos@anvisa.gov.br
Daniel de Souza |Quinta : :
Cruz Diretoria/Anvisa daniel.cruz@anvisa.gov.br
Romison Quarta : :
Rodrigues Mota |Diretoria/Anvisa romison.mota@anvisa.gov.br
Alessandra BS Asses/Bat Brasillalessandra@bsassess.com.br
Bastos Soares
luri Esteves Bat Brasil iuri esteves@bat.com
Patricia Zesele |Bat Brasil patricia.zegele@gmail.com
Delcio Sandi Bat Brasil delcio sandi@bat.com
Lauro Jr. Bat Brasil lauro.junior@bat.com
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Documento assinado eletronicamente por Romison
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{ eletrénica

Rodrigues Mota, Diretor, em 17/03/2022, as 19:49,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢9
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.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

. Campos, Diretor, em 18/03/2022, as 11:39, conforme
JE'I lil! horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
assinatura do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

\ http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Giselle Silva
" Pereira Calais, Assessor(a), em 22/03/2022, as 22:31,
sel o conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura I 1 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
\ http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Daniel de Souza
" Cruz, Assessor(a), em 23/03/2022, as 10:59, conforme
JEI! Lll! horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
assinatura 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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