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Dr. Florentino Dias L 201
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Presidente da Comisséo de Combate ao Tabagismo da AMB
Dr. Antonio Pedro Mirra

Ap6i6 Administrativo

Ao: Diretor-presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Dr. Jarbas Barbosa da Silva Junior

Assunto: Posicdo da AMB quanto aos dispositivos eletrdnicos para entrega de nicotina
(cigarros eletrénicos e cigarros aquecidos), ref. Resolugdo RDC 46/2009, da ANVISA

llmos. Sr. Presidente e Diretores da ANVISA

Tendo em vista os recentes movimentos da industria do tabaco junto a segmentos
da midia, entidades médicas e sociedade em geral, na tentativa de convencer as
autoridades sanitdrias a modificarem a RDC 46/2009, com o claro objetivo de liberar a
produgdo, distribuicdo e comercializagdo de cigarros eletrénicos e aquecidos no Brasil
sem o cumprimento dos requisitos definidos nesta resolugiio; a Associagdao Médica
Brasileira (AMB) e suas sociedades médicas afiliadas, sente-se no dever de manifestar-
se pelo apoio a manutencdo do teor desta resolugiio que é um marco no controle do
tabaco no pais, junto a Diretoria Colegiada da ANVISA, pelas razdes que expde a seguir.

Ndo hd evidéncias cientificas conclusivas que sustentem a defesa dos dispositivos
eletrénicos que liberam nicotina para consumo de nossa populagdo, tanto no que se
refere a seguranga no manuseio e os potenciais maleficios 3 saide quanto a eventuais
efeitos atribuiveis a seu uso para a cessaciio do tabagismo, tampouco para a redugio do
consumo de cigarros que produzem combustio.!

No que diz respeito aos cigarros aquecidos, ainda que haja poucos estudos
cientificos independentes sobre os riscos decorrentes do consumo desse novo produto,
contudo, sabe-se que contém 84% da nicotina presente no cigarro comburente, que é
uma substancia psicoativa indutora de dependéncia quimica.2 Quando comparado ao
cigarro eletrdnico observa-se altos niveis de emissio de nicotina com tragadas com
duracdo de apenas 2 segundos.® Esses produtos vém sendo divulgados por seus
fabricantes, na midia e na internet, como menos nocivos ao consumo humano por ndo
serem comburentes, omitem, no entanto, que o seu consumo torna seus usuarios
dependentes da nicotina, como qualquer produto derivado do tabaco.?

A simples alegagdo pela inddstria do tabaco de que sejam produtos para substituir
o cigarro convencional, cigarrilha, charuto, cachimbo e similares ou que venham a ser
uma alternativa a cessag¢do do tabagismo, é insuficiente do ponto de vista do marco legal
da Convengdo Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT)%, pois além de ainda nFo haver
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embasamento cientifico consistente sobre esses produtos, os nossos indicadores
epidemioldgicos tém demonstrado extraordindria e sustentada queda de 56% da
prevaléncia do tabagismo no Brasil, através de um conjunto de politicas e medidas
adotadas pelo pais no controle do tabaco, conforme demonstram os estudos de LEVY et
al. (2015) Se PINTO et al.(2017) &,

A Camara Técnica de Tabagismo do Conselho Federal de Medicina (CFM), em 2014,
e a Comissdo do Combate ao Tabagismo da AMB, em 2017, emitiram alertas sobre os
cigarros eletrdnicos, para os médicos e a sociedade, pois nfo ha comprovagdo cientifica
que sejam eficazes para a redugéio do consumo de cigarros tradicionais, tampouco para
a cessacdo do tabagismo, tendo alguns estudos demonstrado inclusive o uso dual.”

No cigarro tradicional ocorre a queima do tabaco que produz milhares de
substancias téxicas e cancerigenas, tanto para o fumante ativo quanto para o fumante
passivo, entre elas o mondxido de carbono (fator de risco para infarto do miocérdio) e
os alcaloides do alcatrdo (agentes cancerigenos).®

No cigarro eletrdnico, ainda que ndo haja a combust3o do tabaco, esse produto ndo
€ inécuo como erroneamente vem sendo anunciado. Nesse produto a nicotina
encontra-se na forma liquida, sendo aquecida, aspirada e também liberada no meio
ambiente sob a forma de vapor, imitando do ponto de vista comportamental o cigarro
convencional, e carreando substancias téxicas para as vias respiratorias e para o sistema
cardiovascular que sdo também nocivas aos tabagistas desses produtos, e as pessoas
préximas, se configurando também os riscos do tabagismo passivo. 12

E fato que o vapor do cigarro eletronico contém varias substancias em quantidades
menores do que as encontradas no cigarro, mas por outro lado encerra outras tantas
substéncias téxicas e cancerigenas em concentracdes mais elevadas no vapor do que as
encontradas na fumaga do cigarro convencional, além de outras substancias ndo
existentes no cigarro comburente.!

Além disso, esses produtos utilizam diversificados sabores e elementos
flavorizantes em sua composicdio, o que exerce forte atratividade e sedugdo junto aos
jovens para a experimentacdo e iniciagdo tabdgica.!® Estudo recente conduzido por
COURTEMANCHE et al. (2017), sugere que a proibigio de cigarro com sabores nos EUA,
em 2009, alcangou o objetivo de reduzir o consumo na adolescéncia, entretanto os
efeitos foram menores em fungéo da disponibilidade continua de cigarros de mentol e
outros produtos de tabaco com sabor, 1

No Brasil, uma pesquisa realizada entre 2005 e 2009, com escolares de 13 a 15 anos
em dez cidades brasileiras, mostrou que 54% dos estudantes entrevistados preferiam os
cigarros aromatizados.’>!? |sto compromete todos os esforgos para reduzir os
indicadores de experimentacio, iniciagio e dependéncia tabdgica, uma vez que 80% de
todos os tabagistas adultos se tornam dependentes antes dos 18 anos; enquanto 90%
antes de deixarem o periodo da adolescéncia.}

Além disso, este segmento do mercado tem sido historicamente explorado pela
industria do tabaco, para potencializar o ingresso de novos tabagistas e manter os lucros
de seus negdcios, segundo estimativas do Banco Mundial (1999, 2000), entre 80 a 100
mil jovens se tornam tabagistas a cada dia, no mundo.15:16
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No que diz respeito ao novo produto conhecido como “cigarro aquecido” ha
caréncia de estudos cientificos conduzidos por pesquisadores independentes, portanto
sem conflitos de interesses com os fabricantes.

Até a presente data, identificamos apenas um estudo que descreve a composicdo,
publicado em 2017 por AUER et al.2, que identificou a presenca de monodxido de
carbono, de hidrocarbonetos aromaticos policiclicos e de compostos organicos volateis.
No referido estudo, os autores reportam que apesar de grande parte das substincias
téxicas terem sido encontradas em menores concentrag6es comparadas aos cigarros
convencionais, os niveis de acroleina eram similares e, o de acenafteno era quase trés
vezes maior.

O acenafteno é uma substéancia classificada no grupo 3 pela Agéncia Internacional
de Pesquisa em Céncer (IARC, 2010) ¥/, o que nZo significa que seja isenta de riscos,
muito pelo contrario, a exposi¢do aguda causa coriza, tosse, irritagio na pele e nos olhos
e, em longo prazo estd relacionada a bronquite, alteragdo no figado e rins, 1819
Segundo o National Institute for Occupational Safety and Health - Center for Disease
Control (NIOSH, CDC, 2015), os dados sobre o efeito dessa substancia na satide humana
sdo insuficientes, mas recomenda-se tomar o maximo de cuidado. 2°

Afinal, a industria do tabaco ndo tem primado no curso de sua histéria por veicular
informagdes sobre os contetdos e danos inerentes ao consumo de seus produtos,
primeiro negaram “acreditar que a nicotina causasse dependéncia” na Suprema Corte
Americana, depois alegaram “desconhecer as doencas tabaco-relacionadas”, embora
em seus préprios documentos internos — obrigados a disponibilizar publicamente pelo
judicidrio britanico e americano —mostrassem que adicionavam, dentre outros produtos
nocivos a sadde, as substdncias anfetaminicas e aménia para potencializar a
dependéncia nicotinica. 2!

A industria do tabaco nunca se preocupou, e nio sera agora, em contribuir com
tecnologias para a redugdo ou, a cessagdo do tabagismo de seus fiéis consumidores, pois
0 seu idedrio ndo é o de produzir bens para a humanidade, o seu produto mata 7 milh&es
de pessoas a cada ano (WHO, 2017)* sendo 156 mil somente no Brasil (Fiocruz, 2017)6.

Os indicadores de série de pesquisas recentes sobre prevaléncia do tabagismo no
Brasil (PNS-IBGE 2013; PENSE-IBGE 2015; VIGITEL-MS 2016) 232425 yém mostrando
significativa e continua reducdo tanto na experimenta¢do quanto na iniciagdo e
consumo de tabaco no pais; por essa dentre outras razdes expostas, a AMB considera
temeraria do ponto de vista da satide publica, a entrada desses dois produtos no pais,
0s quais tem sido objeto de controvérsia em outros paises.

Considerando que hd uma Agio Direta de Inconstitucionalidade para julgamento no
STF (ADI 4874)*® que foi proposta pela Confederagdo Nacional da Industria,
questionando o poder regulatdrio da ANVISA, no que tange aos efeitos da proibigdo dos
aditivos e sabores nos produtos derivados do tabaco determinada pela RDC 014/2012,7
0 que vem impedindo que se cumpra seus efeitos ha 5 anos. De tal forma, que
acreditamos que a ANVISA, ndo venha aprovar estes produtos do “velho tabaco” com
“novos” uniformes tecnoldgicos, mas superapelativos ao consumo pela vasta variedade
de sabores e aditivos que oferecem junto com a nicotina e outros ingredientes com
potencial toxicidade para os jovens tabagistas.
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Considerando finalmente, que os principios da prevencéo e da precaugéo do Direito
Sanitdrio *® devem ser adotados no surgimento de qualquer tecnologia ou produto, que
potencialmente possa afetar a satde de seus usudrios, cujos riscos nio tenham sido
adequadamente mensurados, a AMB n3o recomenda o uso dos dois produtos em tela,
como produtos de risco reduzido para o usudrio, para os expostos ao seu vapor, para a
redugdo do consumo de cigarros, tampouco para a cessagao do tabagismo, e apela junto
a Diretoria Colegiada da ANVISA, agéncia que de modo tdo eficiente e reconhecido
inclusive no exterior, vem conduzindo a aplicacdo das regulamentagdes de vigilancia
sanitaria aplicdveis a legislagdo de controle do tabaco no pais, que mantenha a RDC
46/2009, a qual de certo modo ¢é reforgada pela RDC 014/2012, pois a proibicdo de
aditivos e sabores sequer esta equacionada no pafs, a depender ainda de decisdio do
Supremo Tribunal Federal.

A RDC 46/2009 da ANVISA, ao proibir a comercializag3o, importagdo e propaganda
de quaisquer dispositivos eletrénicos para fumar — incluindo os cigarros eletrdnicos e,
por extensdo os cigarros aquecidos —, é bem clara quanto as exigéncias que devem ser
cumpridas pelos fabricantes para o eventual registro desses produtos, com as quais a
AMB concorda plenamente, e defende que essa resolugio nio seja modificada.

A Comissdo de Combate ao Tabagismo da AMB, se coloca & disposicio do corpo
técnico e da Diretoria da ANVISA para seguir contribuindo pela causa do controle de
tabagismo no pais, e anexa a esta carta duas publicacbes, a saber, “Diretrizes do
Tabagismo, como subsidio para o Judiciario” da AMB, ACT e INCA, 2013” 2° coordenado
pelo Dr. Anténio Pedro Mirra, e “Cigarros eletrénicos: o que sabemos? Estudo sobre a
composigdo do vapor e danos a satde, o papel na redugéo de danos e no tratamento da
dependéncia de nicotina, INCA, 2016”, coordenado pela Dra. Stella Martins tem parceria
com a OPAS/OMS, ANVISA e INCA.

Na conferéncia “A Vigildncia Sanitéria e os Principios da Precaucio e da Prevengdo”
28, a Des?, Marga Inge Barth Tessler concluiu:

“O principal desafio do principio da precaugéo na sua aplicagdo concreta consiste
em dar uma resposta proporcional ao risco incerto. A prevengdo e a precaugdo no Direito
Sanitdrio sdo manifestacdes do cuidado, e 0 homem em seu percurso temporal no
mundo € filho do cuidado, diz Heidegger, em Ser e Tempo”.

e s

Com os cordiais cumprimentos,

Q | L/\// eiifo.up,l{ Ao (}(JA a'{Oc{f)

Dr. Antdnie Pedro Mirra Florentino de Aratjo Cardoso Filho
Comissao de Combate ao Tabagismo - AMB  Pres. Associagio Médica Brasileira
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