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Resumo: A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) proibiu, por meio da
Resolucao da Diretoria Colegiada n° 14, de 2012, o uso de aditivos que conferem
aroma e sabor aos produtos derivados do tabaco, com o objetivo de reduzir a
experimentagcdo e iniciagcdo por criangcas e jovens ja que o emprego dessas
substancias, que caracterizam sabores e reduzem a aspereza da fumacga, os tornam
mais atraentes e palataveis. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) considera o
tabagismo como uma doencga pediatrica pois 90% dos fumantes comegam a fumar
antes dos 19 anos e quanto mais cedo se iniciam no uso do tabaco, mais
rapidamente eles se tornam dependentes. No Brasil, os custos do tratamento das
doencas tabaco-relacionadas chegam a R$ 21 bilhdes/ano. Proibir os aditivos € uma
importante medida de saude publica, em consonancia com os artigos 9 e 10 e Guias
Parciais de Implementacdo da Conveng¢ao-Quadro para o Controle do Tabaco da
OMS (CQCT/OMS), tratado ratificado pelo Brasil em 2005. Esses artigos versam
sobre a regulamentacéo do conteudo e a divulgacéo de informagdes dos produtos do
tabaco, respectivamente. O artigo faz uma analise do processo regulatério no Brasil,
elencando os principais eventos relacionados e sugerindo uma interferéncia direta da
industria fumageira e de grupos de interesse na tomada de decisdo e na
implementacdo da RDC14/2012. Apesar do esforco da Anvisa e de pareceres
favoraveis da Advocacia Geral da Unido e da Procuradoria Geral da Republica quanto
a constitucionalidade da medida, a industria do tabaco tem procurado adiar sua
entrada em vigor, prevista para setembro/2013, mas ainda pendente de decisdo do
Supremo Tribunal Federal.

Palavras chaves: tabaco; regulamentacdo de produtos do tabaco; proibigcdo de
aditivos.
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Resumen: La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) prohibié, a través
de resolucién (RDC n° 14, de 2012), el uso de aditivos que imparten sabor y gusto a
los productos de tabaco, con el objetivo de reducir su experimentacion e iniciacion por
los nifios y jovenes desde que el uso de tales sustancias, que les dan sabores y
reducen la dureza del humo, los hace mas atractivos y apetecibles. La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) considera el tabaquismo como una enfermedad pediatrica
porque el 90 % de los fumadores empiezan a fumar antes de los 19 afios, y mientras
mas pronto comience el uso del tabaco, mas rapidamente se convierten en adictos.
En Brasil, los costos del tratamiento de las enfermedades relacionadas con el tabaco
lleguen a 21 billones de ddlares al afio. Prohibir aditivos en los productos de tabaco
es una importante medida de salud publica, de conformidad con los articulos 9y 10 y
Guias de Implementacion Parcial del Convenio Marco para el Control del Tabaco de
la OMS (CMCT/OMS), tratado ratificado por Brasil en 2005. Tales articulos lidian con
la regulacion de contenidos y divulgacion de los productos del tabaco,
respectivamente. El articulo analiza el proceso de regulacion de aditivos en productos
de tabaco en Brasil, lista los principales acontecimientos relacionados y sugiere una
interferencia directa de la industria tabacalera y de grupos de interés en la toma de
decisiones e implementacion de la RDC14/2012. A pesar de los esfuerzos de Anvisa
y de opiniones favorables de la Procuraduria General y de la Fiscalia General sobre
la constitucionalidad de la medida, la industria tabacalera ha tratado de retrasar su
entrada en vigor, aun pendiente ante el Supremo Tribunal Federal.

Palabras clave: tabaco; regulacion de los productos de tabaco; prohibicion de los
aditivos.

Abstract: The National Agency for Health Surveillance (ANVISA) banned through
Resolution (RDC14/2012) the use of additives and flavors in tobacco products in
Brazil with the aim to reduce the experimentation and initiation by children and young
people, making them less attractive and palatable and reducing smoke harshness.
The World Health Organization (WHO) considers smoking as a pediatric disease
because 90% of smokers start before the age of 19 and the sooner they start using
tobacco, the sooner they become dependent, generating treatment costs for tobacco-
related diseases estimated to reach 21 billion dollars per year in Brazil. Prohibit
additives is an important public health measure, in line with Articles 9 &10 and Partial
Guidelines for Implementation of the WHO Framework Convention for Tobacco
Control (FCTC) ratified by Brazil in 2005, that addresses content regulation and
disclosure of tobacco products, respectively. The present study reviews the regulatory
process in the country going through the main events that evolved to RDC14/2012
and prevented its implementation, suggesting a direct interference of the tobacco
industry and interest groups in the decision making and entering into force of the
regulation. Despite the efforts of ANVISA and favorable legal opinions from the
Attorney General's and Federal Prosecutor Offices regarding the constitutionality of
the measure, the tobacco industry has sought to delay its entry into force, initially
expected for September/2013, but still pending before the Supreme Federal Court in
March 2014.

Key-words: tobacco; product regulation; ban of additives and flavors.
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Introducgao

O tabagismo causa cerca de 6 milhdes de mortes a cada ano e é a principal
causa de morte prematura evitavel no mundo, segundo a Organizacdo Mundial da
Saude OMS. Estudos monstram que o fumante que para de fumar na meia idade
ganha cerca de dez anos de vida. Estima-se que existem no mundo mais de um
bilhdo de fumantes, sendo que 80% vivem em paises de baixa ou média renda (OMS,
2013).

Com base em evidéncias cientificas e por meio de firmes decisdes politicas, ha
quase trés décadas o Brasil vem implementando um conjunto de medidas de controle
do tabaco efetivas e abrangentes. Entre essas politicas destacam-se: a proibicdo da
publicidade de produtos derivados de tabaco, a obrigatoriedade de impressdo de
imagens e frases de adverténcia sobre os maleficios para a saude nas embalagens
dos produtos, a proibicdo de descritores enganosos como light/ultralight nas
embalagens dos produtos, a proibicdo de venda a menores de 18 anos, a proibigéo
do uso de tabaco em ambientes fechados, a obrigatoriedade da impressao do numero
do telefone do servigo de parar de fumar do Disque Saude nas embalagens dos
produtos derivados do tabaco, a oferta de tratamento para a cessagao do tabagismo
na rede publica de saude, o Sistema Unico de Salude (SUS), e o aumento de
impostos sobre produtos derivados de tabaco (Szklo et. al., 2012).

Essas medidas fazem parte das obrigagdes legais do Brasil como Estado-
Parte da Convencao Quadro para o Controle do Tabaco da Organizagao Mundial da
Saude (CQCT-OMS) (Brasil, 2006). O estabelecimento da Comissdo Nacional para
de Negociagao e a seguir de Implementagdo da Convengédo-Quadro para o Controle
do Tabaco da OMS (CONICQ), respectivamente em 1999 e em 2003 foi uma
importante estratégia para o posicionamento do pais e do acompanhamento do
cumprimento da CQCT/OMS (Romero & Costa e Silva, 2011).

A adequacdo dessas politicas com forte impacto na redugao da prevaléncia
tem sido observada em alguns estudos. Monteiro e cols. (2007), estimam que o
percentual de fumantes adultos (18 anos ou mais) na populacédo brasileira diminuiu
63% entre 1989 e 2003. Szklo et al. (2012) e Levy e cols. (2012) mostraram um
declinio de 41% de 1989 a 2008 na populagédo de 15 anos ou mais. Segundo dados
do Inquérito telefénico realizado pelo Ministério da Saude através da Secretaria de
Vigilancia em Saude sobre fatores de risco para doencas cronicas (VIGITEL), a

frequéncia de fumantes no conjunto das capitais brasileiras vem declinando e, em
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2011, chegou a 14,8%, sendo maior entre os homens (18,1%) do que entre as
mulheres (12%) (Brasil, 2012). Schmidt e cols. (2011), ao verificarem o declinio de
20% na mortalidade por doengas respiratorias cronicas e cardiovasculares no pais,
atribuiram essa reducdo a bem sucedida implementacdo de politicas publicas de
saude, principalmente as que estimulam a reducdo do consumo de derivados do
tabaco e a ampliacao de acesso a servigcos da atencio basica em saude.

Apesar desses resultados positivos, a iniciagdo do tabagismo entre
adolescentes e adultos jovens ainda se mostra preocupante. Segundo dados da
Pesquisa Nacional de Saude do Escolar (PENSE), realizada pelo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE) como parte da vigilancia de doencgas e agravos nao
transmissiveis do Ministério da Saude em 2009 e 2012, entre mais de 600.000
escolares das capitais brasileiras e, mais recentemente, incluindo municipios
menores, cerca de 22% dos adolescentes de 13 a 15 anos das capitais do pais
experimentaram fumar e 6% fumaram nos ultimos 30 dias. A comparagdo dos
resultados entre 2009 e 2012 n&o indica uma reducgao consideravel nesses trés anos
(IBGE, 2009).

A adicdo de sabores e aromas aos cigarros tem sido considerada como uma
resposta da industria do fumo visando, entre outros objetivos, reagir as iniciativas
governamentais e ndo governamentais que levam a redugdo da prevaléncia do
tabagismo, como tem ocorrido no Brasil (ACTBr, 2010).

Aditivos sdo quaisquer substancias adicionadas ao fumo, ao papel e/ou ao
filtro, durante ou ao final do processamento do cigarro ou do tabaco, que tém o
objetivo de conferir sabor e aroma caracteristico da marca. A maioria desses
ingredientes (como cacau e agucar) é adicionada para melhorar o aroma, o sabor e a
sensacgao de irritagdo causada pela fumacga do cigarro, ou para reduzir o amargor e
aspereza decorrentes dos diferentes tipos de fumo utilizados em sua producao.
Outros (como os umectantes) sdo usados para facilitar o processamento do tabaco
ou a fabricacdo do cigarro preservando seus niveis de umidade, mantendo as
caracteristicas originais, incluindo o sabor ao longo do tempo (Brunnemann, 1996).

Os aditivos podem ser artificiais ou naturais e podem ser acrescidos aos
produtos derivados de tabaco para recompor as caracteristicas originais,
considerando que varios componentes s&o perdidos durante o processo de secagem

em estufas ou ao ar livre como, por exemplo, os agucares (Chiapetta, 2013).
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O sabor desagradavel e o pH da fumaga do tabaco funcionam como agentes
dificultadores da iniciagdo de jovens no tabagismo. Quanto mais cedo os jovens

comegam a fumar mais dificuldades terdo em parar na idade adulta (Andrade, 2006).

A andlise de documentos internos de companhias de tabaco! mostra que, até a década de
1970, os aditivos eram pouco empregados em cigarros, mas que, a partir de 1990, a variedade e o
percentual de aditivos em cigarros aumentaram, podendo corresponder em até 10% do peso na sua
composicao (ACTBr, 2012).

Com o objetivo de reduzir ainda mais o consumo de derivados de tabaco,
principalmente a experimentacédo entre jovens, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) publicou, em marco de 2012, a Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n° 14, de 2012, proibindo o uso de aditivos que conferem aroma e sabor a
esses produtos, como mentol, chocolate, baunilha, caramelo e cravo, entre outros. A
adicdo de acucar continua permitida. A medida também impede a importacdo de
produtos com esses aditivos. Os fabricantes teriam até 18 meses, a partir da
publicacdo da norma, para retirar do mercado nacional todos os cigarros com sabor
(ANVISA, 2012). Apesar dos evidentes beneficios que esta regulagao trara para a
saude da populagao brasileira, em especial das futuras geragdes, a medida tem
sofrido inumeros questionamentos na justica por parte da industria fumageira e de
seus aliados.

O objetivo deste artigo é relatar o processo de proibicdo dos aditivos dos
produtos derivados do tabaco no Brasil, as evidéncias cientificas e os dados
epidemiologicos que deram suporte a essa politica, e reportar as resolugdes da
Anvisa sobre o tema até a presente data, além das rea¢des do governo, da industria
fumageira, de grupos de interesse e da sociedade civil ao processo através das

informagdes veiculadas pela midia.

A regulamentacgao dos produtos derivados do tabaco e o papel da Anvisa

O Brasil vem abordando o controle do tabagismo como uma prioridade desde a
Constituicdo Federal de 1988 que, no 4°. paragrafo do art. 220, determina que "a
propaganda comercial de tabaco, bebidas alcodlicas, agrotoxicos, medicamentos e
terapias estara sujeita a restricbes legais e contera, sempre que necessario,

adverténcia sobre os maleficios decorrentes de seu uso” (Brasil, 1988).

! Estes documentos sdo depositados em juizo como fruto do acordo feito na agao coletiva de um grupo
de estados americano contra as industrias de tabaco que comercializam seus produtos naquele pais e
estdo disponiveis em uma biblioteca da Universidade da Califérnia em S&o Francisco em sua grande
maioria no site http://legacy.library.ucsf.edu
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O Cddigo Defesa do Consumidor, de 1990, proibe a publicidade enganosa,
capaz de induzir a erro, ainda que por omissao, e que possa induzir o consumidor a
se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua saude ou seguranga, além de
proibir a venda casada de produtos (Brasil, 1990).

A Lei n° 9.294, de 1996, a primeira que regula de forma abrangente o
consumo de tabaco no Brasil, dispde sobre as restricbes ao uso e a proibicdo a
propaganda, promogao e patrocinio de produtos fumigeros, abrindo excegéao na parte
interna dos pontos de venda além de regulamentar as adverténcias sanitarias nas
embalagens desses produtos (Brasil, 1996)

Foi nesse cenario legislativo que a Anvisa foi criada (Brasil, 1999), trazendo
uma nova perspectiva para a regulamentacao dos derivados de tabaco no Brasil, uma
vez que, entre suas competéncias legais, estd a promogao e a protegcado da saude da
populagéo, atribuigdes bem definidas nos artigos 6°, 7° e 8° da Lei n°. 9782, de 1999,
sendo que o artigo 8° "incumbe a Agéncia respeitar a legislagdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servigos que envolvam risco a saude
publica”. O item X do paragrafo 1° inclui entre os “bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizagao sanitaria pela Agéncia” os “cigarros, cigarrilha, charutos e
qualquer outro produto fumigero,derivado ou nao do tabaco”.

Como uma das medidas da agéncia recém criada, ela passa a cadastrar e
estabelecer o recolhimento de taxas dos produtos por fabricantes e importadores
através da Resolucado da Diretoria Colegiada (RDC) 320/1999, a regulamentar as
informacdes que devem estar contidas nas embalagens dos “produtos fumigeros”
comercializados bem como dos conteudos de produtos do tabaco de relevancia para
a saude publica no pais, com base na Lei n°® 9294, de 1996 e através da RDC
104/2001. A RDC 46/2001, estabelece teores maximos de alcatrdo, nicotina e
monoxido de carbono, além de proibir o uso de descritores enganosos (como light e
mild) (ANVISA, 2001). A RDC 105/2001 inaugura a obrigatoriedade de informacao
sobre aditivos usados na composi¢cao de produtos do tabaco.

Para implementar tais acdes, em agosto de 2002 foi criada a Geréncia de
Produtos Derivados de Tabaco (GGPDT) que recentemente passou a ser
denominada Geréncia Geral de Produtos Derivados de Tabaco (GGDTA). Suas
atribuicbes incluem: propor normas e procedimentos para o registro cadastral de
produtos derivados do tabaco; estabelecer normas e padrées para a produgao e

comercializagao e produtos derivados do tabaco; avaliar, o controle, a fiscalizagao e a
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avaliacdo da propaganda dos produtos derivados do tabaco com base na legislagéo
em vigor; estabelecer outros mecanismos de controle e avaliagdo com vistas a
reducdo do consumo de tabaco, incluindo o processo de articulagdo com outras
instituicées, nacionais e internacionais, envolvidas no controle do tabagismo, visando
o aprimoramento do desempenho das ag¢des de vigilancia sanitaria; coordenar as
atividades de apuragdo das infracbes a legislagdo sanitaria, instaurar e julgar
processo administrativo no ambito de sua competéncia; acompanhar e avaliar
convénios e contratos com instituicbes de ambito nacional visando implementar e
contribuir para o fomento da pesquisa cientifica relativa aos produtos derivados do
tabaco; implementar e acompanhar o processo de descentralizagdo nos niveis
estadual, municipal e do Distrito Federal, estabelecendo mecanismos para o exercicio
da fiscalizagdo das normas e padrdes de interesse sanitario, respeitando a legislagao
vigente relativa aos produtos derivados do tabaco (ANVISA, 2013).

As atividades da GGDTA sé&o exercidas em cooperagao técnica com o Instituto
Nacional do Cancer, do Ministério da Saude (INCA/MS), com outros 6rgaos
governamentais nacionais e internacionais e com organizagdes supranacionais, em
conformidade com o disposto na CQCT da OMS, ratificada pelo Brasil em 25 de
novembro de 2005, por meio do Decreto n® 5.658, de 2006 (Brasil, 2006).

Em nivel internacional, em fevereiro de 2006, na Primeira Conferéncia das
Partes (COP1), foram adotadas as bases para a elaboragdo de Guias dos artigos 8 e
9 do Tratado. Em sequéncia, se estabelece o Grupo de Trabalho para elaboragao das
Guias de Implementagcao dos artigos 9 e 10, sendo o Brasil, um dos seus
facilitadores, o que pode ter reforcado o papel interno da ANVISA no controle do
tabaco (OMS, 2006).

Mais de quatro anos depois, em novembro de 2010, a COP4 aprova as Guias
Parcias de Implementagéo dos artigos 9 e 10, da CQCT da OMS (OMS, 2010), que
oferecem a sustentacdo e o momento politico ideal para que a GGDTA apresentasse
a Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL) o projeto de proibicdo de aditivos,
recomendado nas Guias (OMS, 2010; ACTBr, 2010).

No mesmo més, a DICOL estabelece uma Consulta Publica, de numero112,
de 29/11/2010 (CP12) (ANVISA, 2010) e, propde prazo para o recebimento de criticas
e sugestdes relativas a proposta de Revisdo da RDC n° 46, de 2001, sobre os teores
de alcatrdo, nicotina e monoxido de carbono nos cigarros e a proibicdo de aditivos

nos produtos derivados do tabaco, em especial o uso de especiarias e aditivos que
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conferem aroma e sabor. Esta proposta gerou reagdo imediata do setor produtivo e
também da Camara Setorial do Fumo, vinculada ao Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento (esta Camara Setorial congrega representantes do
agronegocio do tabaco no Brasil e foi criada em 2003). O Ministério da Industria e
Comércio também criou uma Cémara da Cadeia Produtiva do tabaco nos mesmos
moldes em 2009. Esta reagcédo pode ser observada nos dois eventos que se seguiram:
1. Um dia depois da abertura da CP112, entrou em tramitagdo na Camara dos
Deputados o Projeto de Lei n° 3034, de 2010, do Deputado Luis Heinze (Brasil,
2010), que propde a suspensao dos efeitos da referida consulta publica da Anvisa.

2. Em abril de 2011, a imprensa divulgou amplamente o estudo encomendado
pela industria fumageira e grupos de interesse a Empresa FVG-Projetos sob o titulo
“Efeitos Socioecondmicos da Regulamentagéo da Anvisa”, sobre os potenciais efeitos
das Consultas Publicas n®® 112 e 117, de 2010 (FGV-Projetos, 2010). No estudo s&o
apresentadas as principais preocupag¢des do setor no ambito socioeconémico.
Analise do estudo realizada pela Organizacdo Panamericana da Saude em parceria
com a Alianga para o Controle do Tabagismo no Brasil, a Tobacco Free Kids e a
Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health, concluiu que a publicacdo havia
sido baseada em meras hipoteses sem apresentacdo dos metodos e materiais
usados no estudo, considerando sua divulgagdo um equivoco (OPAS, 2010). Um dos
pontos importantes desta analise é a de que ao contrario da conclusédo do estudo da
FGV-Projetos, que preconiza que o setor fumageiro € uma fonte geradora de
recursos, verfica-se que, em verdade, esse setor mina os recursos do pais ao
oferecer a populagao brasileira um produto nocivo para a saude cujo consumo gera
trés vezes mais gastos com assisténcia médica do que contribui com a arrecadagao
de impostos.

Esta estimativa se baseia no fato de que o custo de doencas tabaco-
relacionadas para o sistema de saude no Brasil é de aproximadamente 21 bilhdes de
reais por ano, considerando apenas os custos das dez principais doencas tabaco-
relacionadas e sem contar os custos indiretos com tabagismo passivo (Pinto e Uga,
2010). Como base de comparacao, em 2011 a Receita Federal arrecadou com tabaco
cerca de 6,3 bilhdes de reais em impostos federais, ou seja, menos de um tergo dos
gastos do governo com saude.

Em movimento fortemente contrario a CP112, a industria e seus aliados

convocaram seus associados para responderem em massa a consulta com o objetivo
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de fazer pressao contraria a proibicdo de aditivos, processo esse que resultou no
envio de 127.905 participagdes por via postal, sendo que, de acordo com a Anvisa,
poucas eram as cartas que continham contribuicdes de fato. De qualquer forma, a
estratégia retardou o processo de analise da Agéncia (ABRESI, 2009; ABRASEL-SC,
2011; Molina, 2011; ANVISA, 2011; INCA, 2011).

No decorrer da CP112, a industria fumageira solicitou que o agucar contido nas
folhas antes da sua cura pudesse ser reintroduzido no processamento do fumo, para
repor as perdas, o que aparentemente foi aceito pela Agéncia (ACTBr, 2012) .

A Associacao Brasileira da Industria do Fumo (ABIFUMO) também usou o
estudo citado para justificar a solicitagdo a Anvisa de extender o prazo de adaptacao
a futura RDC (que seria adotada um ano depois), para mais dezoito meses a contar
da data de sua publicac&o no Diario Oficial (ANVISA, 2013).

Com o intuito de ampliar a discussdo do tema, a Anvisa convocou uma
audiéncia publica para outubro de 2011, no Rio de Janeiro, que teve sua suspenséo
decretada pela Justica a pedido do Sindicato Interestadual das Industrias do Tabaco,
sob a alegacéao de falta de espago no local designado para comportar um suposto
grande numero de participantes interessados (ANVISA, 2011). A audiéncia publica
aconteceu, por fim, em Brasilia, no dia 6 de dezembro de 2011, num ginasio de
esportes, em atencdo a demanda judicial, e contou com a participagao de plantadores
de tabaco, convocados por grupos de interesse, para fazer pressao contra a RDC 14
(AFUBRA, 2011).

Nesse mesmo periodo, entrou em discussao no Congresso Nacional a Medida
Proviséria n° 540, de 2011, que propunha, além de uma outra extensa pauta de
medidas, a alteragdo do regime de tributagdo do Imposto sobre Produtos
Industrializados (IPI) dos cigarros, dando competéncia ao Poder Executivo para fixar
o preco minimo do produto no varejo. Na pratica, a intengdo do governo era elevar os
impostos dos cigarros para aumentar a arrecadagéao e, também, reduzir o estimulo ao
consumo do produto.

Inesperadamente, o relator da matéria apresentou uma série de emendas que
nao faziam parte da medida original. Estas emendas visavam modificar as restricdes
ao fumo vigentes (Partido Progressista, 2011), entre as quais um artigo que
autorizava o uso de aditivos quimicos (mentol e cravo) nos cigarros brasileiros. Se
aprovadas estas medidas, todo o processo de consulta que estava sendo conduzido

pela Anvisa seria esvaziado.
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Apos forte reacdo da sociedade civil, da midia e dos setores do governo
comprometidos com a saude publica, o tema foi retirado do texto final e o resultante
projeto de lei de conversao tributaria (PLV n°® 29, de 2011) foi aprovado no Senado,
dando origem a Lei n° 12.546, de 14 de dezembro de 2011, que, ao rejeitar as
emendas propostas, acabou por referendar avangos no controle do tabagismo ao
estender a proibicdo da publicidade também aos pontos de venda e tornar o Brasil o
maior pais do mundo a legislar sobre ambientes fechados totalmente livres de fumo.

Em nova investida contra a proposta da CP112, nessa mesma época, foi
submetido a Camara dos Deputados, o Projeto de Lei n° 2901, de 2011, do Deputado
Jerbnimo Goergen (PP-RS), que proibia o uso de aditivos em produtos fumigeros,
derivados ou nao do tabaco. Este projeto no entanto abria exce¢éo ao tabaco e ao
mentol, acrescentando um artigo a lei n® 9.294, de 1996. (Brasil, 2011).

Mesmo com toda a oposi¢ao da industria fumageira e seus aliados e gragas ao
debate social que apoiou a medida, a Anvisa publicou, em 15 de margo de 2012, a
Resolucéo da Diretoria Colegiada n° 14, de 2012 (ANVISA, 2012), proibindo o uso de
aditivos nos cigarros, incluindo substancias sintéticas e naturais em qualquer forma
de apresentagdo, com propriedades flavorizantes ou aromatizantes que possam
conferir, intensificar, modificar ou realgar sabor ou aroma do produto, incluindo os
aditivos identificados como flavorizantes ou aromatizantes. A decisao foi apoiada por
ampla divulgagdo na midia e teve, como suporte, estudo da Escola Nacional de
Saude Publica (ENSP), em parceria com a Universidade Federal do Rio de Janeiro
(UFRJ) e o Instituto Nacional de Cancer (INCA).

Este estudo, realizado com 17.127 escolares de 13 a 15 anos em dez cidades
brasileiras, entre 2005 e 2009, mostrou que, dos 5.700 alunos entrevistados que
experimentaram fumar, 54% preferiam cigarros com sabor, sendo de 38% a
preferéncia por cigarros mentolados e de 16% por outros sabores como chocolate,
morango, cravo etc. Jovens que fumaram cigarros com sabor apresentaram maior
percentual de comportamento de risco para o estabelecimento da dependéncia da
nicotina, como fumar maior numero de cigarros € em maior numero de dias, em
comparagao com aqueles que preferem cigarros sem sabor. O estudo mostrou
também que o uso de cigarros com sabor entre jovens no Brasil é elevado quando
comparado a outros paises (Figueiredo et al., 2012).

Este estudo reforca o grande mérito da RDC n°14, de 2012, que foi o de

regulamentar uma medida que sera efetiva para a reducao da iniciagao ao tabagismo
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de criangas e jovens, ja que, ao aumentar a palatividade e potencializar a agao da
nicotina, os aditivos funcionam como atrativos para a experimentagao de cigarros e
outros produtos do tabaco e aumentam o risco de dependéncia. A entrada em vigor
da RDC 14/12 estava prevista para 13 de setembro de 2013. Mas, o processo estava
longe do fim.

Em paralelo ao que foi descrito, agdes no Judiciario foram encaminhadas, para
que a proibicdo de aditivos nos produtos do tabaco ndo fosse efetivada no Brasil.
Surpreendentemente também, o papel da ANVISA passou a ser questionado. Em
novembro de 2012, a Confederacdo Nacional da Industria (CNI) ajuizou uma acao
direta de inconstitucionalidade (ADI 4874/2012) no Superior Tribunal Federal (STF)
pedindo a inconstitucionalidade de parte da lei que criou a Anvisa e,
consequentemente, da resolugdo que proibe a comercializagdo de cigarros com
aromas e sabores (Migalhas, 2012; Brasil, 2013). Este processo levou a Advocacia
Geral da Uniao (AGU) e a Procuradoria Geral da Republica a apresentarem
pareceres em defesa da constitucionalidade do mandato da Anvisa, dando suporte a
proibicdo dos aditivos nos produtos fumigenos previstos na RDC 14/2012 (Wilton
Castro, 2013).

Adicionalmente, a industria do tabaco continuou no seu intuito de tentar anular
os efeitos da RDC14/2012, ajuizando no Tribunal Regional Federal da Bahia, uma
acao coletiva declaratoria de nulidade de ato administrativo movida pelo Sindicato
Interestadual da Industria do Tabaco (SindiTabaco), que ainda aguarda julgamento;
em sequéncia, por meio de liminar concedida pela Justica ao Sinditabaco-DF, em
acao ordinaria coletiva apresentada na 9% Vara da Justica Federal do Distrito Federal,
os setores interessados conseguiram suspender os efeitos da RDC 14/2012 (Brasil,
2012).

Como parte da estratégia para impedir a proibicdo de aditivos em seus
produtos, alegando que isto teria impacto na cadeia produtiva, em especial para os
plantadores do fumo, produtores e varejistas, e estimularia o comércio ilicito, a
industria fumageira continuou a pressionar o Poder Judiciario para que os aditivos
voltassem a ser liberados ou, no caso da liberagado nao ser possivel, para que a lista
dos aditivos proibidos fosse reduzida (Castro & Costa e Silva, 2013).

O setor regulado encaminhou a ANVISA um questionamento para que aditivos
especificos fossem autorizados no pais (ANVISA, 2013). Como resultado da

avaliagao ao pleito da industria e debaixo de forte pressao de interesses econdmicos
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contrarios a RDC14/2012, a Anvisa publicou a Instrugdo Normativa n° 6, de

26/08/2013, liberando provisoriamente 121 aditivos de produtos fumigeros por um

periodo de doze meses, até que seja feita sua analise em oito meses por grupo de
especialistas (ANVISA, 2013) definidos na Portaria 1980/2013.

by

As principais medidas relacionadas a proibicdo de aditivos em produtos do

tabaco no Brasil, as reagbes do setor produtivo e dos grupos de interesse e os

encaminhamentos dados até o principio de 2014 estido sumarizados no Quadro 1.

Quadro 1: Medidas selecionadas que tem relagao ou sao destinadas a
regulamentacao dos produtos do tabaco no Brasil com énfase nos seus
conteudos, em especial os aditivos

RDC 105/2001

cadastro de produtos
do tabaco

Fato PDa}taI Consequéncia Conteudo/Encaminhamento
eriodo
A Agéncia Nacional 26/01/1999 | Cria a Anvisa e Regulamenta, controla e fiscaliza
de Vigilancia define o Sistema produtos que envolvam risco a saude
Sanitaria (Anvisa) é Nacional de considerando bens, e produtos
criada pela Lei n°® Vigilancia Sanitaria submetidos a esta fiscalizagao
9782/1999 cigarros, cigarrilhas, charutos e
qualquer outro produto fumigero
derivado ou ndo do tabaco
Anvisa publica a 21/07/1999 | Dispde sobre o A medida inaugura a obrigatoriedade
RDC 320/1999 cadastro de produtos | do cadastro de produtos a
do tabaco e fabricantes e importadores e pede
estabelece informagdes de dados de venda e
recolhimento de composicéo do produto e
taxas por marca componentes e de compostos
presentes na corrente primaria da
fumaca do tabaco
Anvisa publica a 28/03/2001 | Estabelece os teores | A RDC 46/2001 inaugura o grupo de
RDC 46/2001 maximos de alcatrdo, | resolu¢des que visam regulamentar
nicotina e mondxido | conteldos e teores de produtos do
de carbono tabaco e se torna o primeiro pais no
mundo a proibir descritores
enganosos como light e mild
Anvisa publica a 31/05/2001 | Determina a inser¢ao | A RDC 104/2001 torna o Brasil o
RDC 104/2001, de imagens nas segundo pais no mundo a dispor de
embalagens de adverténcias sanitarias com imagens
produtos do tabaco,
Anvisa publica a 31/05/2001 | Dispde sobre o A RDC acrescenta novas exigéncias

a RDC 320/1999 incluindo produtos
nao fumigenos e inaugura a
obrigatoriedade de informagéo sobre
aditivos usados na composicao de
produtos do tabaco
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Fato Da’tal Consequéncia Conteudo/Encaminhamento
Periodo
Anvisa estabelece a 01/08/2002 | Cria e define Entre as atividades previstas, a
Geréncia de competéncias GPDTA estabelece normas e
Produtos Derivados procedimentos para registro dos
do Tabaco (GPDTA) dados cadastrais e normas e
por meio da Portaria padrdes, para a produgao e
435/2002. comercializagéo, fiscaliza a
propaganda e o uso do tabaco em
ambientes coletivos. A GPDTA
mudou sua denominag&o em 2013
para GGDTA
Governo Brasileiro 01/08/2003 | Articular e organizar | O Brasil estabelece uma comisséo
cria a Comissao a implementagao de | interministerial que aborda uma
Nacional de uma agenda agenda comum de implementacéo
Implementacgdo da governamental da CQCT da OMS no pais incluindo
Convencgao-Quadro intersetorial para o membros que abordam a relevancia
para o Controle do cumprimento das da economia do tabaco (MAPA e
Tabaco (CONICQ) obrigacdes da MEDIC) mas protegendo esta
através do Decreto CQCT. A CONICQ agenda da influéncia indevida da
01/08/2003 foi precedida pela industria fumageira
Comissao Nacional
para a Negociagao
da CQCT, criada
pelo Decreto n°
3.136/1999
O Ministério da 10/09/2004 | A Portaria cria a A criagao da Camara Setorial do
Agricutura, Pecuaria camara e designa os | Fumo no MAPA oficializa a
e Abastecimento membros para representacgao e influéncia da
(MAPA) cria a comporem a Camara | industria fumageira dentro do
Camara Setorial da governo brasileiro legitimando sua
Cadeia Produtiva do interferéncia na implementagao da
Fumo através da CQCT da OMS pelo pais, entre elas,
Portaria 231/2004 a oposicao a regulagao dos aditivos
Brasil se torna 02/01/2006 | O Brasil se torna Os artigos 9 e 10 da CQCT da OMS
Estado-Parte da Parte legalmente versam sobre a regulamentacéo do
Convencgao-Quadro vinculada ao tratado, | conteudo e divulgacao das
para o Controle do devendo cumprir informagdes dos produtos derivados
Tabaco da OMS integralmente seus do tabaco respectivamente, tornando
(CQCT) através do artigos e observar o Brasil legalmente vinculado ao seu
Decreto 5658/2006 suas guias de cumprimento
implementacgao
O Ministério do 03/02/2009 | A Camara tem por A criagao da Camara Setorial do

Desenvolvimento,
Industria e Comércio
Exterior (MEDIC) cria
a Camara Setorial da
Cadeia Produtiva de
Tabaco através da
Portaria 60/2009

finalidade propor,
apoiar e acompanhar
acdes para o
desenvolvimento das
atividades das
cadeias produtivas
do agronegdcio

brasileiro.

Fumo no MEDIC reforga a
representacao e influéncia da
industria fumageira dentro do
governo brasileiro em oposi¢ao a
implementacao das diretrizes do
artigo 5.3 da CQCT da OMS
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Fato PDa’tal Consequéncia Conteudo/Encaminhamento
eriodo
Aprovacgédo das guias | 20/11/2010 | Grande pressao As guias legitimam a proposta do
parciais dos artigos 9 contraria da industria | Brasil, como Estado-Parte, de
e10naVl do tabaco; Camara regulamentar a proibi¢do de aditivos
Conferéncia das Setorial do Fumo do | em produtos do tabaco através de
Partes, no Uruguai Ministério da encaminhamento de projeto
(COP4) Agricultura se preparado pela Anvisa/GGDTA para
posiciona a Diretoria Colegiada da Anvisa
oficialmente de (DICOL)
forma contraria a
aprovacao das guias.
DICOL decide abrir 29/11/2010 | Abertura para que os | Prazo dado para criticas e sugestbes
Consulta Publica da setores interessados | relativas a proposta de revisao da
Anvisa n° 112 e a sociedade RDC 46/2001 incluindo a proibicéo
opinem sobre a de aditivos nos produtos derivados
proibicdo dos do tabaco é aberto de 29 de
aditivos nos produtos | novembro de 2010 — 31 de margo de
do tabaco e da 2011.
outras providéncias
Projeto de Decreto 30/11/2010 | O projeto se opde a O projeto segue tramitando na
Legislativo n® 3034, CP112 buscando Camara dos Deputados apds passar
de 2010, é sustar os efeitos da por varias Comissdes
apresentado no Consulta Publica da
Congresso Nacional. Anvisa n°® 112, de 29
de novembro de
2010
FGV- Projetos 2010 Estudo dos Efeitos O estudo ¢ publicado e usado para
publica estudos Socioecondmicos subsidiar as justificativas da industria
sobre os Efeitos da dos assuntos de que | fumageira mas é criticado por
Regulamentacgéo da tratam as Consultas | entidades nacionais e internacionais
Anvisa, Publicas n®®. 112 e como a OPAS, ACT e Tobacco Free
encomendado pela 117 de 2010. Kids, pela falta de consisténcia das
industria fumageira e informacdes.
grupos de interesse
Reacao direta da 2011 Anuncios veiculados | Reacédo a resolugao da Diretoria
industria do tabaco e nos jornais de Colegiada da Anvisa por meio do
grupos de interesse grande circulacdo do | envio de 127.905 participacbes por
Brasil por grupos de | via postal para apreciacédo do 6rgao
interesse incluiam como resposta a consulta publica
federagdes e retarda o encaminhamento do
associagdes de processo. Segundo a Anvisa, apenas
fumicultores, 10 continham contribuicdes reais.
varejistas e do setor
de hospitalidade
Reinvindicacao da 2011 Retirada do acucar Anvisa acomodou a reinvindicacéo
industria para da lista de aditivos da industria fumageira na RDC
flexibilizagcao do texto com proposta de 14/2012
proposto — reposi¢ao para
reinsercado do agucar compensar as
perdas associadas a
cura da folha (perdas
consideradas
naturais)
Primeira Audiéncia 06/10/2011 | Marcada no Rio de Decisao judicial apresentada pelo

Publica da ANVISA

Janeiro e adiada na
véspera do dia
marcado

Sindicato Interestadual das
Industrias do Tabaco alegou falta de
espaco para comportar 0s
participantes potenciais
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Fato PDa’tal Consequéncia Conteudo/Encaminhamento
eriodo
Segunda Audiéncia 06/12/ 2011 | Audiéncia publica Participacdo de representantes da
Publica da ANVISA marcada em Brasilia, | saude publica do governo e da
no Ginasio Nilson sociedade civil, parlamentares,
Nelson. plantadores de tabaco e da industria
para fazer pressdo contra a RDC,
sob o argumento de impacto no
desemprego nas regioes
fumicultoras e éxodo rural.
Medida Provisoria n°. | 03/11/2011 | Coloca em risco a O tema ¢é retirado do texto final e o
540/2011 tramita no proibicdo dos PLV 29/2011 é aprovado no Senado
Congresso Nacional aditivos em produtos | gerando a Lei n° 12.546, de
do tabaco, por incluir | 14/12/201 que n&o aborda a questéo
artigo para autorizar | dos aditivos.
0 uso de aditivos
quimicos (mentol e
cravo).
Projeto de Lei n° 08/12/2011 | Proibe o uso de Apensado ao PL 7233/2010 e ao PL
2901/11, do aditivos em produtos | 928/2003, que proibe o uso dos
Deputado Jerénimo fumigeros, derivados | descritores enganosos em produtos
Goergen (PP-RS) ou nao do tabaco, do tabaco
mas cria excegao ao
tabaco e o mentol.
RDC 14 /12 Anvisa 14/03/2012 | Dispde sobre a Grande discussao na midia,
restricdo de inclusdo | ENSP/Fiocruz, UFRJ e INCA
de aditivos em publicam estudo sobre o consumo de
produtos fumigeros cigarros com aditivos por jovens
em geral, derivados dando suporte a medida; estratégias
ou nao do tabaco, da industria usam mobilizagao
comercializados no publica para questionar o “estado-
territério nacional. baba” e a “liberdade de escolha”
Acao Ordinaria 25/09/2012 | O pedido de liminar A Anvisa (por meio da AGU)
Coletiva: 92 Vara da para suspensao dos | apresentou Recurso de Agravo de
Justica Federal do efeitos da RDC Instrumento ao Tribunal Regional
DF, movida pelo 14/2012 foi deferido Federal da 12 Regiéo, requerendo a
Sinditabaco. em primeira instancia | suspensao dos efeitos da liminar
mas o pedido nao foi deferido. A
Anvisa apresentou recursos ao STF
e ao STJ, que ainda nao foram
apreciados
Confederagao 06/11/2012 | Pede a O processo estd aguardando pauta
Nacional da Industria inconstitucionalidade | para  julgamento em  sesséo
(CNI) ajuiza no STF de parte da lei que plenaria. Foi incluido na pauta da
uma Agao Direta de criou a Anvisa e sessdo do dia 11/09/2013, mas foi
Inconstitucionalidade consequentemente retrado da pauta, em razdo da
(ADI) n. 4874. Amici da RDC14/2012. liminar concedida no processo que
curie " admitidos: tramita na Justica Federal do DF,
Fentifumo; que suspende os efeitos da
Sinditabaco-BA,; resolugao
Amata; ACTBR e
Abifumo
Advocacia Geral da 01/04/2013 | Pareceres suportam | Apresentados ao STF

Uniao e Procuradoria
Geral da Republica
apresentam
pareceres em defesa
da Anvisa na ADI
4874/2012

restricdo ao uso de
aditivos
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Fato Da’tal Consequéncia Conteudo/Encaminhamento
Periodo

Acao Coletiva 11/06/2013 | TRF1 BA concede A Anvisa apresentou recurso de
Declaratéria de medida antecipatéria | Agravo de Instrumento perante o
Nulidade Ato ordenando a Tribunal Regional Federal 12 Regiao
Administrativo: 32 suspensao dos e foi revogada a decisédo que
Vara da Justica efeitos dos art. 6° e concedeu a liminar. O Sinditabaco -
Federal da Bahia, 7° da RDC 14 BA recorreu, mas o recurso ainda
movida pelo nao foi julgado.
Sinditabaco-BA.
Instrucdo normativa - | 27/08/2013 | Libera Analise dos 121 aditivos liberados da
INO6/2013 da Anvisa provisoriamente 121 RDC14/2012 sera feita no periodo de

aditivos dos efeitos doze meses e é vista como

da RDC14/2012 retrocesso por grupos da sociedade

civil

Portaria 1980/2013 24 de Grupo criado para O grupo de trabalho tera o prazo de
institui Grupo de dezembro | avaliar os aditivos 08 (oito) meses para a concluséo
Trabalho no &mbito de 2013 utilizados nos dos trabalhos, contado da data de
da ANVISA . produtos derivados publicagcédo desta portaria.

do tabaco listados no

Anexo da Instrucéo

Normativa-IN n°

06/2013

2 Amici curie admitidos: Federagdo Nacional dos Trabalhadores da Industria do Fumo e afins
(FENTIFUMO) e Sindicato da Industria do Tabaco do estado da Bahia (SINDITABACO-BA),
Associacdo Mundial Anti tabagismo (AMATA), Alianca para o Controle do Tabaco (ACTBR) e
Associacao Brasileira das Industrias do Fumo (ABIFUMO) recebidas em 13/09/2013

A falacia da argumentacgao de que os aditivos sao quimicamente aceitaveis.

Analisar a lista de aditivos usados na fabricagdao de produtos derivados do tabaco é um
passeio pelo mundo da quimica. Nela podem ser adicionadas mais de 130 substancias individuais e 30
misturas quimicamente indefinidas que incluem precursores de substancias cancerigenas, tais como
aminoacidos, metilonaftilcetonas, cloreto de amdnio, nitratos, glicois e polissacarideos (Bornhauser e
cols, 2006).

O argumento da industria fumageira contraria a regulacdo dos aditivos nos
cigarros tem por base o fato de que, na sua maioria, eles sdo permitidos o uso em
alimentos e, consequentemente, sdo seguros. Mas isto ndo funciona dessa maneira
com produtos submetidos a condi¢des diversas e que além disto s&do inalados.

Alimentos in natura ou com adi¢do de aditivos (flavorizantes, conservantes,
aromatizantes etc.) ao serem expostos a temperatura de cozimento (que pode variar
de 65 a 100 graus centrigrados) tém um comportamento diferente do que é
encontrado na ponta dos cigarros/charutos/cigarrilhas, que chegam a 600-900 graus
centigrados, resultando na formagao de diéxido de carbono, 6xidos nitrosos, didxido
de enxofre e agua por sublimagao/evaporagao parcial, e da conversdo em produtos

de pirdlise, dentre os quais sao encontrados compostos classificados como
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cancerigenos pela Agéncia Internacional em Pesquisa em Céncer (IARC/OMS, 2004).
Assim, ndo é s6 a forma original dos aditivos que determina seu potencial toxico:
muito mais relevante sao os seus produtos de tranformagcdo por meio do processo
denominado pirdlise.

Outra diferenca decorre do fato de que os aditivos alimentares usados em
derivados do tabaco sdo inalados, e seus efeitos surgirdo principalmente no trato
respiratorio, com uma absorcdo muito mais rapida e um efeito muito diferente do
causado pela ingestdo. Uma por¢do menor do material particulado que sofre pirdlise
também é engolida, ja que se deposita sobre as mucosas e membranas da cavidade
oral (OMS, 2010).

Conclui-se que nédo se pode generalizar a afirmagdo de que os aditivos
adicionados ao tabaco tém o mesmo efeito sobre o organismo que os colocados nos
alimentos. Embora a estrutura quimica de alguns desses compostos seja conhecida,
a maioria dos compostos quimicos resultantes da pirdlise de aditivos € pouco
avaliada do ponto de vista toxicologico e de efeitos sobre a saude humana, devendo

ser evitados.

Conclusao

Os produtos derivados de tabaco e em especial, os cigarros séao
confeccionados para disponibilizar ao fumante a droga nicotina. Na medida em que o
consumidor se acostuma com a irritagao inicial causada pela fumaca, fica aprisionado
pelos efeitos da droga e submetido a uma gama de substancias que oferecem danos
a saude. Esse processo € facilitado pelo uso de aditivos que suavizam o sabor da
fumaca, tornam o produto mais aceitavel, principalmente para os grupos de
consumidores mais vulneraveis como criangas e jovens, novos consumidores que
entram no mercado diariamente substituindo aqueles que sucumbem em decorréncia
do tabagismo.

Para proteger estes consumidores é preciso proibir aditivos com sabores
caracteristicos como o mentol, cravo, chocolate, ou baunilha. Além disto, € preciso
banir todo e qualquer outro aditivo, pois a produgao de cigarros saborizados pode ser
feita sem se adicionar uma unica esséncia natural mas, a partir de complexas
reagdes quimicas cujo resultado final simula os sabores desejados.

Nesse sentido, o governo brasileiro, por meio da atuagcdo da Anvisa, deve

continuar sendo uma referéncia mundial na regulagdo de produtos derivados de
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tabaco e, assim, continuar a desempenhar seu papel regulador no desenvolvimento
de politicas publicas que protejam a saude das futuras geragoes.

Na tentativa de discutir o impacto econémico que uma medida de proibicao de
aditivos em produtos do tabaco poderia ter no Brasil, a industria encomendou estudos
cujos argumentos tem consisténcia cientifica discutivel e que promovem de forma
equivocada os interesses econdmicos dos grandes produtores, contrariando os
interesses da saude publica. Estes ndo devem ser considerados para nortear a
discusséao e eventual decisdo sobre medidas reguladoras de produtos do tabaco. Isto
€ particularmente aplicavel ao caso da RDC14/2012, ora sob forte pressdo para
retrocessos em relagdo a sua validade, prazos de aplicagdo e conteudos, com a
judicializagdo da saude publica levando apenas a defesa de interesses corporativos,
com alegacgdes falaciosas de impactos indesejaveis sobre o setor mais fraco da
cadeia produtiva, os plantadores de fumo.

Em decorréncia, manter a proibicdo dos aditivos como um todo e nao sucumbir
a pressao feita pela industria fumageira deve ser a grande meta do governo com o
suporte das instituicbes que tem compromisso com a populacgao.

Em que pese o dificil caminho trilhado pela Anvisa e da aparente parada ou
mesmo retrocesso no processo regulatorio observado pela retirada de uma série de
aditivos proibidos na RDC14/2012 para analises futuras, faz-se necessario notar que
a sociedade precisa dar suporte para que a agéncia resista aos ataques e pressdes
continuos e para que os Poderes Legislativo e Judiciario, com o suporte do Executivo,
em especial do setor Saude, sejam sensiveis a real necessidade de regulamentacao
de produtos do tabaco no Brasil, mantendo o mandato da Anvisa e permitindo que a
RDC 14/2012 venha a ser cumprida e implementada em sua totalidade, conforme

previsto em sua versao original.
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