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CONTRATO POR SERVICOS — CNT/OPAS

1. Antecedentes/Justificativa:

A epidemia de tabaco é uma das maiores ameacas a salde publica que o mundo jéreﬁ;frentou, sendo
responsavel pela morte de mais de 8 milhdes de pessoas por ano. Mais de 7 milhdes dessas,m/ortes sdo resultado
do uso direto do tabaco, enquanto mais de 1,2 milhdo de mortes s3o resultado de ndo-fumantes expostos ao fumo
passivo. g

O Brasil é signatario da Convencao-Quadro para o Controle do Tabaco, internalizada no pais por meio do

Decreto 5.658/2006%. Um dos compromissos assumidos é o de reduzir a dependéncia a nicotina. Esta substancia
se faz presente na grande maioria dos liquidos e demais refis para uso em dispositivos eletronicos para fumar.

O Plano de A¢des Estratégicas para o Enfrentamento das Doengas Crénicas Ndo Transmissiveis (DCNT) no

Brasil 2011-2022 menciona intervenc¢des de base populacional para_ a’r/édugéo do risco das DCNT e uma delas é o

tratamento da dependéncia da nicotina. O plano traz como um/a/das metas nacionais propostas, a reducdo da
prevaléncia de tabagismo. A prevengdo e a cessa(;ao do tabaglsmo sdo destacadas no texto, especialmente para

grupos mais vulnerdveis, dentre eles os jovens.? /

Nos ultimos 30 anos o governo brasileiro adotou diversas politicas para reduzir o consumo de tabaco na
populacdo, incluindo alguns marcos, como a cria¢do da Comissdo Nacional para Implementacdo da Convenc3o-
Quadro (CONICQ) e a criagdo da Agéncia Naciona!t de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a qual cabe regulamentar,
. . . /
fiscalizar e controlar os produtos derivados do-+abaco.

Recentemente, os esforcos do Brasil relativos a politica de controle do tabagismo foram reconhecidos pela
OMS, com a publicacdo do Relatério sobre a Epidemia Global de Tabaco, 2019. O documento demonstra que o
pais foi o 2° a alcangar o mais altd nivel de cumprimento de todas as medidas previstas no plano MPOWER:
monitorar o uso do tabaco e politicas de prevengao; proteger as pessoas da exposi¢cao a fumaga do tabaco;
oferecer ajuda para parar de fumar; advertir sobre os perigos do tabaco; fazer cumprir a proibi¢do da publicidade,
promocgdo e patrocinio e aumentar pregos e impostos sobre os produtos de tabaco.?

Adicionalmente, por meio da Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC 46/2009*, Dispositivos
Eletrénicos para FUmar (DEF) sdo proibidos no Brasil. Esta norma proibe a importagdo, comercializagdo e a
propaganda dos DEF no pais.

Diante do tempo decorrido desde a publicagdo da norma supracitada, e com o objetivo de rever a produc¢ado
cientifica produzida desde entdo, o tema foi inserido no item 11.3 da Agenda Regulatéria 2017/2020°, cuja
discussdo iniciou com a realizacdo de duas Audiéncias Publicas, que ocorreram em Brasilia, em 08/08/2019, e no

1 “Decreto n° 5658”, acessado 7 de janeiro de 2020, https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2004-
2006/2006/Decreto/D5658.htm.

2 Brasil, Ministério da Saude, Plano de A¢ées Estratégicas para o Enfrentamento das Doen¢as Crénicas ndo Transmissiveis
(DCNT) no Brasil 2011-2022 (Brasilia, 2011),
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/plano_acoes_enfrent_dcnt_2011.pdf.

3 OMS, “Relatério da OMS sobre a Epidemia Global do Tabaco, 2019 - Sumdrio Executivo - Mpower”, 2019,
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/325968/WHO-NMH-PND-2019.5-por.pdf?ua=1&ua=1.

4 Brazil e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, “Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 46, de 28 de agosto de 2009.”
([s.d.]), http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_46_2009 COMP.pdf/2148a322-03ad-42c3- b5ba-
718243bd1919.

5 Portal da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco/cigarro-eletronico-1
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Rio de Janeiro, em 27/08/2019. As boas praticas regulatérias recomendam que a consulta e o didlogo com os
atores interessados no problema regulatdério devam comecar o mais cedo possivel. Todo esse processo obedece
as diretrizes do novo processo regulatdrio da Anvisa, estabelecido por meio da Portaria n? 1.741, de 12/12/2018.

A etapa inicial do processo regulatério consistiu na realizagdo de Oficinas para a construcdo da Arvore de
Problemas inerentes ao uso dos DEF. Alguns dos problemas elencados foram relativos aos diversos efeitos
causados pela grande variedade de composi¢des destes produtos; ao risco de aumento do tabagismo no pais e os
impactos na politica nacional de controle do tabaco; ao aumento do uso de DEF por criangas e adolescentes; a
presenca e alta concentracdo de sais de nicotina; aos diferentes e desconhecidos impactos a saude a médio e longo
prazos; aos riscos de dependéncia causados pelo uso da nicotina, bem como, pelo uso de drogas por meio dos
DEF; aos riscos da presenca de aditivos de aroma e sabor nestas formulacdes; dentre outros.

A fase atual do processo regulatério consiste na continuidade da busca e anadlise de evidéncias cientificas, além
das apresentadas nas Audiéncias Publicas, para que haja respostas sistematizadas e conclusivas quanto para os
principais itens elencados na arvore de problemas, dentre eles o objeto deste estudo, que consiste na avaliacao
dos provaveis impactos nas politicas de controle do tabaco, frente a uma eventual autorizacdo para a
comercializacdo dos DEF no Brasil. /

. L s I -
Diante do exposto, é importante a realizacdo de uma avaliacdo abrangente dos impactos de uma eventual
autorizagdo dos DEF no pais, para que o Brasil ndo retroceda em importantes conquistas obtidas ao logo do tempo.

2. Objeto: g

O objetivo do estudo é mensurar o impacto da concessdo de registro e consequente autorizagdo para a
comercializacdo dos Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF) no Brasil, considerando aspectos como
tratamento, custos, iniciagao ao tabagismo, politica de contr/ole do tabaco no Brasil, dentre outros.

3. Descri¢do do Produto: S

s

Produto I: Documento técnico contendo avaliagcdo global dos riscos e impactos de uma eventual autorizacdo de
registro dos DEF no Brasil. Tal documento devera conter, dentre outras avaliagdes:

/

» Consideragdes sobre os cendrios nacional e internacional quanto ao uso dos DEF;

» Possiveis impactos do registro dos DEF no avanc¢o da Convengdo-Quadro de Controle do Tabaco no Brasil
e nas atividades dos principais atores nacionais que trabalham para a sua completa implementacao;

» Atratividade e impactos destes dispositivos na iniciagdo de jovens e adolescentes ao tabagismo, assim
como sua.implicacdo na prevaléncia do tabagismo no Brasil;

> Projeg0es da prevaléncia do tabagismo no Brasil, em cenarios com e sem a autorizagdo da comercializagdo
dos DEF — se possivel;

» Possivel impacto do registro destes produtos nos custos e protocolos para o tratamento do tabagismo
(produtos convencionais);

> Possiveis impactos dos DEF nas atitudes de individuos fumantes, ex-fumantes e ndo fumantes;

» Desafios para o tratamento de individuos que se tornarem dependentes da nicotina, a partir do uso dos
diversos tipos de DEF;

» Avaliacdo dos impactos nas acdes de monitoramento, controle e fiscalizacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS);
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» Consideragbes sobre os impactos do uso de DEF, frente as Leis que proibem o uso de produtos fumigenos
em ambientes coletivos fechados, publicos e privados.

4. Metodologia:

Discussdo e aprovacdo da proposta junto a Geréncia Geral de Produtos de Tabaco da Anvisa e OPAS/OMS;



y \ Organizacao
1@ i) Pan-Americana
¢ da Saude
{7285 Organizagio
5&‘4} Mundial da Saide

o maris AMEricas

Produto I: documento técnico contendo riscos e impactos de uma eventual autorizagdo de registro dos DEF no
Brasil’

e Contexto:

Mudancas no mercado de tabaco devido a conscientizacdo sobre os riscos do produto, e o consequente
endurecimento das regulamentacdes nacionais resultaram na reducdo das vendas de cigarros convencionais em
paises de alta renda. Fizeram parte deste cenario os progressos na implementacao dos dispositivos da Convencgao-
Quadro para o Controle do Tabaco da OMS (Convengado-Quadro ou CQCT), tratado internacional de saude publica
gue retne 182 paises e que foi internalizado pelo Brasil ha mais de 15 anos por meio do Decreto 5.658/2006
(PRESIDENCIA DA REPUBLICA, 2006).

A resposta a este crescimento de regulacdes e ao encolhimento do mercado internacional gerou a promogao de
alternativas “mais limpas” para fumar, com produtos contendo nicotina inicialmente em formato de cigarros, os
cigarros eletrénicos (e-cigs), e propiciou o relangcamento de produtos de tabaco novos e emergentes,
especialmente sob a forma de tabaco aquecido e tabaco mascado (snus). A industria do tabaco respondeu a estas
mudancas criando uma estratégia de médio prazo que envolveu o desenvolvimento e marketing de “produtos da
futura geracao” produzindo e promovendo o snus (tabaco de uso oral comum na Suécia, porém, diferente do rapé
brasileiro, contém aromatizantes e tem a forma parecida com saquinhos de chd), cigarros eletrénicos (e-cigs ou
vapor) e produtos de tabaco aquecidos (HTPs) (UNIVERSITY OF BATH, 2020). Estes produtos fazem parte da nova
estratégia da industria fumageira neste século de propor uma politica de reducdo de danos ao consumidor,
consumidor este que passou a receber a mensagem de que se beneficiaria do consumo dos produtos de futura
geragao em substituicdo ao consumo de produtos de tabaco convencionais, com a alega¢dao de que causariam
menos danos.

Por razGes histdricas e de entrada no mercado em diversos paises ocidentais, os cigarros eletrénicos e os
produtos de tabaco aquecidos tem sido tratados no Brasil como DEFs (dispositivos eletrénicos de fumar) desde
seu surgimento (ANVISA, 2009), (INSTITUTO NACIONAL DE CANCER (INCA), 2016), (INSTITUTO NACIONAL DE
CANCER (INCA), 2019).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) fez em 2009, uso de suas prerrogativas para regular o tema,
de acordo com a Lei 9782 de 26 de janeiro de 1999, especialmente os art. 62 e 82, § 12, inciso X (CONGRESSO
NACIONAL, 2009), que conferem a ANVISA a finalidade institucional de promover a protec¢do da saude da
populagdo, com 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. Emitiu talvez uma das suas medidas de maior visdo de saude publica no que tange ao controle de
produtos fumigenos, a resolu¢do de sua diretoria colegiada (ANVISA, 2009) que protegeria a populacdo brasileira,
através do principio da precaucdo, da entrada de um produto no mercado até que seu uso e potenciais efeitos
fossem conhecidos, cabendo aos prdprios proponentes do seu registro que apresentassem estudos toxicoldgicos
e testes cientificos especificos perante a agéncia.

Ficou demonstrado em outros paises, em mais de dez anos de comercializagdo destes produtos e em inumeros
estudos de seus efeitos, que os DEFs viriam a ter impacto negativo na salde publica dos consumidores, entre
outros motivos pelo seu crescente uso por adolescentes e pelo seu potencial de servir de porta de entrada para o
consumo de cigarros convencionais. Talvez a real dimensdo do erro, que teria sido cometido se este produto
estivesse disponivel nas prateleiras de estabelecimentos de venda brasileiros, tenha sido notada quando casos de
adoecimento por uma sindrome denominada EVALI, atribuida ao consumo de DEFs foi descrita, acometendo e
eventualmente levando a desfechos graves ou letais, jovens sem co-morbidades, com idade média de 21 anos e

1 Vers3o revisada em marco de 2021.
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usuarios do produto (LAYDEN et al., 2020) (CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION, 2020b). A
descricdo dos impactos na desnormalizacdo das medidas de controle do tabaco em linha com a CQCT, em especial
na implementacdo do seu artigo 8, de protecdo a exposi¢ao da fumaca ambiental se seguiram.

Note-se que a industria fumageira tem apresentado e promovido estudos toxicoldgicos e testes cientificos
especificos de alguns destes produtos as agéncias reguladoras de alguns governos, havendo muito
qguestionamento destas informacgdes pelo conflito de interesses existente.

Um estudo sobre as submissGes da industria fumageira contra os magos genéricos no Reino Unido, argumentando
gue os estudos existentes ndo mostravam evidéncias de sua efetividade, pareciam conter importantes vieses.
Primeiro, os estudos que comprovavam o impacto dos macos genéricos foram citados erroneamente
repetidamente pela industria, que distorceu suas mensagens principais. Em segundo lugar, uma critica exagerada
foi usada pela industria para minar as evidéncias apresentadas; essa forma de critica insistiu na necessidade do
aperfeicoamento metodoldgico, rejeitava o pluralismo metodoldgico, adotava um modelo de litigio (ndo
cientifico) e ndo era rigorosa. Terceiro, a indUstria fumageira engajou-se em criar um “cenario de evidéncias”, que
promovia uma base de evidéncias paralelas para desviar a atencao da discussao sobre os macos genéricos,
excluindo informacdes relevantes ao processo da propria industria (ULUCANLAR et al., 2014).

No caso dos DEFs, em geral, os estudos existentes se mostraram-se insuficientes para gerar um consenso
internacional sobre as finalidades promovidas pela indUstria para o uso destes produtos. Na Australia, Reino
Unido e Nova Zelandia por exemplo, artigos sobre submissGes publicas mostram a polarizacao destas posicoes
entre entidades de saude e profissionais de sadide mas excluem as submissdes da industria fumageira da analise
(ERKU et al., 2019)(ERKU et al., 2020), em uma demonstracdo do descrédito que estas informacdes possam vir a
ter.

A Conferéncia das Partes (COP) da CQCT, érgao decisério do tratado que se relne a cada dois anos e congrega
todos os paises-parte da Convengdo-Quadro, classificou de forma distinta estes produtos. De acordo com a
nomenclatura definida em 2018 pela COP, os produtos novos e emergentes com presencga crescente no mercado
internacional foram classificados em trés grandes categorias: sistemas eletrénicos de liberagdo de nicotina (ENDS)
- comumente descritos como cigarros eletronicos, narguilés eletrénicos (e-cigs, e-narguilés) entre outros; sistemas
eletrénicos de liberagdo de produtos diferentes da nicotina (ENNDS) e sistemas eletrénicos de liberagdo de tabaco
aquecidos (HTPs)(CONVENTION SECRETARIAT - WHO FCTC, 2019b). Nas trés categorias, o denominador comum é
a vaporizagdo de um aerossol (vapor) que é inalado pelo consumidor.

Um resumo das decisdes relacionadas ao tema de sucessivas COPs, publicado pelo Secretariado da CQCT, mostra
que abordagens diferentes foram propostas para a regulagdo das trés categorias de produtos. A COP7 convidou
suas Partes a aplicar medidas regulatdrias para proibir ou restringir a fabricagdo, importagao, distribuicdo,
apresentacdo, venda e uso de ENDS/ENNDS enquanto na COPS, os cigarros aquecidos foram reconhecidos como
produtos do tabaco, sujeitos a todas as disposi¢Ges relevantes da CQCT e a legislagdo e controles nacionais
pertinentes (CONVENTION SECRETARIAT - WHO FCTC, 2019a). Do ponto de vista de saude publica, em todas as
COPs que abordaram o tema ficou claro de que ndo existe consenso sobre o beneficio de nenhum destes
produtos, seja como alternativa para deixar de fumar ou como uma escolha a ser promovida para reduzir os
danos causados pelo tabaco.

A natureza aditiva dos produtos do tabaco esta bem estabelecida no predmbulo da CQCT, que afirma claramente
que os produtos do tabaco criam e mantém a dependéncia. O Artigo 5.2 da CQCT estipula que as Partes devem
"adotar e implementar legislacio eficaz, medidas executivas, administrativas e / ou outras e cooperar, conforme
apropriado, com outras Partes para desenvolver politicas adequadas para prevenir e reduzir o consumo de
tabaco, dependéncia de nicotina e exposi¢cdo a fumacga do tabaco (WHA, 2005). Modificar os produtos do tabaco
regulando apenas seu conteldo, ou tanto seu conteldo quanto suas emissdes, poderiam ajudar a prevenir a
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dependéncia a nicotina/tabaco. Essas modificagdes também poderiam ajudar os dependentes do tabaco em seus
esforcos de cessacao.

Sucessivas COPs discutiram o tema, levando em conta: 1. a andlise feita pela OMS/TOBREG (Grupo de Estudos da
OMS sobre regulacdo de produtos do tabaco) sobre uma possivel estratégia de reducdo da nicotina a niveis que
nao gerariam ou manteriam dependéncia (WHO STUDY GROUP ON TOBACCO PRODUCT REGULATION (TOBREG),
2015), (WHO FCTC CONFERENCE OF THE PARTIES, 2016a); 2. uma consulta com experts também solicitada pela
COP7 e realizada pelo Secretariado da CQCT e pela OMS sobre medidas de redu¢do de dependéncia
(CONVENTION SECRETARIAT AND WHO, 2018).

No entanto, embora amplamente discutida, uma recomendacdo para uma estratégia neste tema ainda nao
obteve consenso pelas Partes da Convencdo-Quadro, ndo tendo sido ainda introduzidas recomendag¢des em suas
Guias para implementacdo dos artigos 9&10 (WHO FCTC CONFERENCE OF THE PARTIES, 2010).

O presente documento vai abordar os ENDS e HTPs individualmente, dois produtos que liberam nicotina sob baixa
ou nenhuma combustdo (DAVIS; WILLIAMS; TALBOT, 2019), sendo usada a designacdo DEFs quando a informacgao
ou conteudo for comum aos dois produtos. Quando houver diferencas em relacdo a andlise das duas categorias
de produtos, elas serdao devidamente notadas como ENDS ou HTPs.

Embora tenha havido mengdo anterior e seja importante analisar como o snus e seu consumo possam vir a ser
sugeridos no mercado brasileiro pela industria fumageira e seus grupos de fachada, como uma alternativa de
reducdo de danos, estes produtos ndo fazem parte do escopo deste documento, ndo sendo, portanto, alvo de sua
analise. Os produtos ENNDS serdo referenciados como tal apenas quando for feita alguma observagao que se
aplique a esta categoria de produtos que também fogem a finalidade deste documento.

e Metodologia

Este documento pretendeu captar uma gama de estudos e revisdes de experiéncias que subsidiaram as
ponderagdes e conclusdes do autor em respostas as perguntas geradas no marco regulatério dos DEFs no Brasil
na area de politicas publicas.

Ele foi escrito usando o PubMed (Medline) e a base de dados SciELO para busca de artigos cientificos. Para a
busca de relatdrios, legislacGes, histérias, reportagens e regulacdes foi usado o Google além de websites que
oferecem a base de documentos especificos. Por exemplo, documentos e decisées da Conferéncia das Partes da
CQCT da OMS foram buscados no site do Secretariado da Conveng¢do-Quadro para o Controle do Tabaco da OMS
(www.who.int/fctc ).

As referéncias utilizadas nesta publicagdo foram levantadas durante o periodo de Novembro de 2020 a Margo de
2021 na literatura de lingua inglesa, espanhola, francesa e portuguesa. Artigos duplicados e estudos financiados
total ou parcialmente pela industria do tabaco ou grupos de representacdo nao foram incluidos na analise.
Termos usados na busca de referéncias incluiram: industria do tabaco, nicotina, cigarros eletrénicos, e-cigs,
tabaco aquecido, dispositivos eletronicos de fumar, DEFs, vapers e vaping associados com os qualificadores
regulacdo, legislagdo, cessagao, politicas publicas, implementacgao, interferéncia. A pesquisa bibliografica também
foi expandida com artigos relacionados. Dado o rapido avanco da literatura sobre o tema, o documento
concentrou-se em citacdes com menos de cinco anos.

e Um pouco da historia dos dispositivos eletrénicos para fumar (DEFs) e das estratégias visando uma
mudanga de imagem da industria fumageira
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A histdria dos dispositivos eletrénicos para fumar (DEFs) é importante para que se tenha uma ideia ndo sé de
como a industria do tabaco se posicionou durante as Ultimas décadas em relagdo a defesa do mercado
estabelecido de produtos de tabaco (cigarros, narguilés, bidis, kreteks, etc.) indo contra medidas regulatdrias para
se contrapor ao problema gerado pelo seu consumo, mas também estabelecendo um novo mercado de produtos
gue tentassem posiciona-la como parte da solugdo. Esta histéria traz aspectos diferentes para os ENDS e os HTPs,
e serd, portanto, analisada em separado.

ENDS: iniciativas de introdu¢do no mercado de produtos menos nocivos para substituir o cigarro convencional sdo
descritas desde o fim do século 20, mas foi apenas no inicio deste século, que os chamados cigarros eletronicos
(e-cigs) apareceram de forma decisiva no mercado de alguns paises.

Estes produtos foram concebidos em 2004 pelo farmacéutico chinés Hon Lik e foram introduzidos desde entdo no
mercado da China sob o nome de Ruyan, ganhando logo depois o mercado internacional. Foram descritos em sua
apresentacdo para patente nos Estados Unidos como “cigarros eletrénicos de atomizacdo que funcionariam como
substitutos para parar de fumar e como substitutos do cigarro convencional”!. O consumo do produto Ruyan
ganhou maior impulso a partir de 2007 e a producdo de artigos similares ganhou espaco através de empresas
independentes. As empresas de tabaco comegcaram a comprar as marcas existentes no mercado e a desenvolver
seus préprios produtos a partir de 2012 incluindo a aquisicdo da propriedade intelectual do produto Ruyan. Entre
2012 e 2013, estas empresas também fizeram novos investimentos nos ENDS, uma tendéncia que continuou nos
anos seguintes (U.S. DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES, 2016). A produgdo dos ENDS, que no inicio
era quase que completamente feita na China, também passou a ser feita em outros paises e estes produtos
conquistaram rapida e progressivamente um nimero crescente de mercados.

As empresas de tabaco estavam bem posicionadas para aproveitar as vantagens desse mercado em rapido
crescimento, pois contavam com pontos de distribuicdo e com recursos para os custos de marketing voltados para
a proposta de reducdo de danos. Elas também estavam preparadas para atender as demandas financeiras e legais
esperadas com as futuras regulamentagdes previstas para os ENDS quando estes alcangassem diversos mercados
(UNIVERSITY OF BATH, 2020).

Estudos sugerem que o discurso das empresas transnacionais de tabaco sobre a reducdo de danos deve ser visto
como uma adaptacdo tatica e oportunista a mudanca do contexto internacional de crescentes limitagGes ao
mercado de tabaco, em vez de um compromisso genuino com uma proposta de reduc¢do de danos. Este foi o caso
do bem sucedido discurso das empresas de tabaco na promogao dos “cigarros light”. As empresas produziram
cigarros com filtros que se propunham a reter o alcatrao, com orificios de ventilagdo de ar nos filtros que tinham a
intenc¢do de diluir a fumaga com ar, feitos de papeis ultra porosos para alegadamente permitir a saida de quimicos
tdxicos, usando uma mistura (blend) de fumo que se propunha a ter concentracdes menores de alcatrdo e
nicotina. Os “cigarros de baixos teores” foram vendidos como tendo uma menor quantidade de alcatrdo, nicotina
e mondxido de carbono quando fumados, o que era comprovado em maquinas de fumar. Os anuncios dos
cigarros no periodo pré-FCTC, que promoviam o conceito do risco menor obtido com os “cigarros light”, visavam
tranquilizar os fumantes preocupados com os riscos do fumo para a salde e apresentavam estes produtos como
uma alternativa para reduzir os riscos associados ao fumar (POLLAY; DEWHIRST, 2002). Estes esforgos
promocionais foram bem-sucedidos em fazer os fumantes adotarem cigarros com filtros e marcas de baixos
teores. No entanto, os fumantes, se comportavam de forma diferente das maquinas de fumar, compensando os
teores mais baixos durante o uso do produto (por exemplo, fumando com mais frequéncia, mais profundamente
ou comprimindo os orificios de ventilacdo de ar dos filtros). Muitos fumantes de cigarros light e ultra light
acreditaram que fumar esses cigarros traria beneficios substanciais a salide, em parte devido a experiéncia de que
cigarros light sdo em geral menos “asperos ao fumar” e a crenca de que eles fornecem menos alcatrdo

! Traduzido do inglés “an electronic atomization cigarette that functions as substitutes (sic) for quitting smoking and cigarette
substitutes.” (U.S. Patent No. 8,490,628 B2, 2013).
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(SHIFFMAN et al., 2001). Estudos demonstraram que as mudancas no design do cigarro nao reduziram o risco de
doencas causadas pelo uso do produto (NATIONAL CANCER INSTITUTE, 2001).

No caso dos DEFs, este discurso de redugao de danos ofereceu a industria do tabaco dois beneficios principais:
uma oportunidade de reestabelecer o didlogo e o acesso a formuladores de politicas (incluindo reguladores e
legisladores), cientistas e grupos de salude publica e além disto, uma perspectiva de melhorar sua reputacao por
meio de uma agenda resultante de responsabilidade corporativa social (PEETERS; GILMORE, 2015).

Vale ressaltar que esta classe de produtos se consolidou quando o comércio eletronico estava se expandindo, e as
principais plataformas de midia social - como Facebook (fundado em 2004), YouTube (fundado em 2005) e Twitter
(fundado em 2006) - estavam surgindo. N3o sé a informacdo sobre DEFs pode ser rapidamente disseminada
através de fronteiras geograficas, mas o acesso a elas poderia teoricamente ocorrer em qualquer pais, a medida
gue o comércio eletronico passou a existir. Hoje em dia, com o advento da pandemia da COVID19, o comércio
eletrénico acabou sendo impulsionado pelas politicas de “lock down” bem como com a necessidade das pessoas
se recolherem as suas casas, criando mais um facilitador da difusdo dos DEFs. Um estudo das estratégias de
marketing de 21 marcas de DEFs e de 41 lojas de venda de DEFs online utilizando o repositério da universidade
americana de Stanford (SRITA), (STANFORD UNIVERSITY, 2020) mostrou algumas estratégias de marketing usadas
pela industria fumageira no periodo da pandemia da COVID19, em alguns paises onde o produto é comercializado
legalmente. Entre elas, a manufatura e/ou distribuicio de itens essenciais como alcool-gel, mascaras faciais, papel
higiénico; promocdo da garantia de que a manufatura dos DEFs era produzido com altos niveis de higiene; codigos
promocionais que continham mensagens contra a COVID19 (como por exemplo: « Staysafe »); oferta de entrega
de DEFs assegurando distancia do consumidor (na linha: « Stay home and vape »); continua propaganda dos DEFs
como saudaveis ou como um produto recomendado para ajudar a lidar com a ansiedade, em uma mostra bem
clara de como uma pandemia pode ser explorada para promover um produto (RAMAMURTHI; CHAU; JACKLER,
2020).

Existem inimeras marcas de ENDS sendo vendidas no comércio eletrénico, inclusive referéncia a sua importacado
no Brasil nos ultimos 10 anos (ELITE SMOKE, 2020a), mas a marca que teve uma expansao vertiginosa no mercado
americano seguido do europeu, foi a marca americana Jull, produzida nos Estados Unidos por um laboratdrio
independente. Sua expansao foi tdo espetacular que em 2019 35% de suas a¢des foram compradas pela empresa
também americana de cigarros Altria (PMI). O formato de um pen-drive e o uso de sais de nicotina substituindo a
nicotina resultou em um boom deste produto, em especial nos Estados Unidos. No Brasil, ainda que se trate do
comércio de produtos proibidos, o comércio eletrénico de produtos importados ENDS ja oferece e-liquidos (juice)
produzidos no Brasil, inclusive com sais de nicotina (ELITE SMOKE, 2020b).

O mercado de DEFs parece ter crescido significativamente nos ultimos anos e tem proje¢des para crescer ainda
mais. De acordo com uma empresa de marketing e assessoria empresarial (MORDOR INTELLIGENCE, 2018), a
projecdo de crescimento global era de 8,28% (CAGR!) entre 2020-2025. O Euromonitor Internacional comegou
em 2012, a estimar o tamanho do mercado de cigarros eletrénicos. Em 2017, verificou-se que a estimativa de um
mercado real de US S 2 bilhdes foi trés a quatro vezes maior do que as estimativas anteriores de US $ 500 milhdes
em 2012 o que estimulou a industria a investir neste mercado emergente. Cinco anos depois, em 2017, o
Euromonitor ja produzia dados sobre o mercado legal de DEFs existente entdo em 60 mercados em todo o mundo
(EUROMONITOR, 2017). Em 2020, a empresa reportou o crescimento do mercado dos DEFs em iniUmeros paises
em todos os continentes (EUROMONITOR, 2020), além da influéncia das estratégias de marketing, das regulacGes
existentes e da pandemia da COVID19 sobre seu consumo.

ENNDS: Durante a COP6, algumas Partes reportaram que os aparelhos destinados para os DEFs estavam sendo
usados para consumo de outros produtos. De fato, ja esta descrito que alguns cigarros eletronicos que envolvem

1Compound annual growth rate (CAGR) é um indicador especifico de investimento que calcula a taxa de crescimento
annual com o retorno oferecido por um negdcio durante um periodo anual de investimento.
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sistemas abertos podem ser usados para formar aerosséis de maconha e éleo de cannabis, além de poderem ser
adaptados para outras substancias ilicitas (MOREAN et al., 2015). Foi proposto entdo que se deixasse claro na
decisdo da COP6 relacionada ao tema que os sistemas eletronicos poderiam ser usados com outros tipos de
produtos, ganhando destaque a necessidade de regulamentar seu uso. Além do termo sistemas eletrénicos de
liberagdo da nicotina (ENDS), foi cunhado o termo sistemas eletrénicos de liberagdo de produtos diferentes da
nicotina (ENNDS), nomenclatura que passou a ser usada dai por diante (WHO FCTC CONFERENCE OF PARTIES,
2014).

HTPs: contrariamente aos ENDS, a histéria dos cigarros aquecidos tem sua origem na prépria area de pesquisa e
desenvolvimento da industria fumageira e se desenvolve em duas fases. A primeira ocorre com investimentos
nestes produtos para dar resposta as crescentes regulacdes que criavam ambientes livres de fumo na década de
80. No entanto, apesar de varias tentativas de criacdo de produtos e lancamentos com alarde no mercado, estas
iniciativas foram frustradas até 2014, quando através do discurso de reducdo de danos e ja com um mercado
estabelecido de ENDS, as companhias de cigarros comegaram uma a uma a langar cigarros aquecidos com a
mesma proposta mas competindo com o mercado de ENDS. No inicio de 2018, a maior parte das empresas
transnacionais de tabaco ja tinham HTPs em seu portfélio de produtos, o que pode ser visto em seus websites
(BRITISH AMERICAN TOBACCO, 2020)(JAPAN TOBACCO INTERNATIONAL, 2020). Atualmente, os HTPs disputam
mercado com os ENDS e sdo promovidos pela industria fumageira como um produto que tem tabaco real (em
oposicdo aos ENDS que tem apenas nicotina do tabaco) e que tem um controle de qualidade melhor de sua
manufatura (PHILLIP MORRIS INTERNATIONAL, 2020). A Organiza¢dao Mundial da Salide em 2018 reportava dados
do Euromonitor em 2017, com o volume de vendas totais de HTPs em 2016 montando US S 2,1 bilhdes com
previsdes feitas pelo préprio Euromonitor em 2018 de que as vendas mundiais de HTPs totalizariam US $ 17,9
bilhdes até 2021, com margens de lucro para o produto iQOS do Phillip Morris International (PMI) 30%-50%
maiores do que as dos cigarros convencionais, levando alguns analistas a projetarem as vendas da iQOS gerando
até 15% dos lucros totais da PMI em 2019 (WHO, 2018). Em 2020, a OMS reportou que sé o produto IQOs da PMI
ja esta a venda em 42 paises, e que seu marketing tem énfase em paises em desenvolvimento (WHO, 2020).
Vale comentar que os HTPs foram considerados produtos de tabaco pela COP8, em 2018, o que levou a COP a
decidir que os paises devem aplicar a eles todas as medidas da CQCT entre elas, as que evitem que alegac¢oes de
beneficios a saude sejam feitas sobre produtos de tabaco novos e emergentes (WHO FCTC CONFERENCE OF THE
PARTIES, 2018).

O marketing da industria fumageira para seus produtos de ultima gera¢do, que incluem ENDS e HTPs, mostra a
relevancia que a industria tem dado para o seu uso e o esfor¢o que vem fazendo para introduzi-los e promové-los
em diversos mercados, principalmente nos paises onde medidas regulatérias protegeram sua populagao de um
boom no seu consumo.

A Phillip Morris Internacional os promove como parte de sua suposta meta "Delivering a smoke-free future", a
British American Tobacco os inclui como parte de seu programa "A better tomorrow" e a Japan Tobacco os
divulga como parte de sua estratégia “Building a brighter future” (PHILLIP MORRIS INTERNATIONAL,
2020)(BRITISH AMERICAN TOBACCO, 2020)(JAPAN TOBACCO INTERNATIONAL, 2020). (Figura 1)



%% Organizacio
g Pan-Americana
2 da Saide

7735 Organizagio
{,’ﬁ,‘} Mundial da Saide

- Américas

Figura 1: Campanhas publicitarias da PMI, BAT e JTI, 2020
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Fonte: (PHILLIP MORRIS INTERNATIONAL, 2020) (BRITISH AMERICAN TOBACCO, 2020) (JAPAN TOBACCO
INTERNATIONAL, 2020).

Sucessivas COPs da CQCT abordaram desde 2008 o impacto potencial desses novos produtos a salde individual e
coletiva. A COP3 incluiu o termo sistemas eletrénicos em uma de suas decisdes, recomendando a “identificacdo
de melhores praticas regulatdrias quanto a conteldos, emissGes e caracteristicas dos produtos de tabaco,
incluindo sistemas eletronicos” (WHO FCTC CONFERENCE OF THE PARTIES, 2008).

Foi apenas em 2016, depois da expansdo do seu mercado, no entanto, que os chamados sistemas eletrénicos de
liberagdo de tabaco aquecidos (HTPs) passaram também a ser alvo de discussdes da COP a partir da sua sexta
sessdo.

e DEFs

A regulagdo dos DEFs pela RDC46 de 28 de agosto de 2009 antecipam de maneira decisiva os movimentos do
mercado internacional do tabaco e a responsabilidade que a industria fumageira tem sobre a comprovagao de
seus maleficios (ANVISA, 2009). O mercado internacional abrigou estes novos produtos e se confronta hoje com a
consequéncia do seu marketing e consumo. Uma abordagem rapida sobre os produtos e seus componentes serve
para contextualizar o tema:

ENDS: os produtos conhecidos popularmente como cigarros eletronicos, e-cigs ou vapours incluem um grupo de
diferentes dispositivos que permitem aos usudrios inalar um aerossol (vapor), que normalmente contém nicotina,
propileno glicol ou glicerol, aromatizantes e outros aditivos. Os ENDS se diversificaram amplamente em desenho e
aparéncia, podendo variar desde o formato de um cigarro, que habitualmente é descartavel, até o de uma caneta,
um pen-drive, com cartuchos ou capsulas, incluindo aqueles com compartimentos maiores, conhecidos como
“tanques”, que possuem componentes parecidos e geralmente funcionam de maneira idéntica.

A maior parte deles tem uma bateria, uma resisténcia que deve ser aquecida e um local que contém o liquido a
ser vaporizado. Além dos ENDS com formato de cigarros, os dispositivos podem ter sistemas fechados ou abertos.
Os sistemas fechados utilizam-se um cartucho ou capsula fechados contendo e-liquido (juice). Os consumidores
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destes produtos (vaporizadores) inserem cartuchos de reposi¢ao para continuar usando o dispositivo. Os sistemas
abertos permitem que o usudrio recarregue o e-liquido e misture os sabores a seu gosto.

Existe uma grande variedade de e-liquidos disponiveis no mercado, além da possibilidade de infinitas formula¢des
que podem ser geradas por meio das misturas de e-liquidos ou introdugao de outros componentes nos sistemas
abertos.

Um estudo usando artigos incluidos nos bancos de dados PubMed e Embase do més de maio de 2017, identificou
quarenta e trés categorias de sabores nos produtos descritos nos artigos (exemplos incluem: tabaco, mentol,
menta, fruta, sobremesas, dlcool, nozes, especiarias, doces, café/cha, bebidas, chocolate, sabores doces, baunilha
e sem sabor). Baseado nos achados, os autores propde um quadro no formato de roda de sabores de e-liquidos
(Figura 2) contendo 13 categorias principais e 90 subcategorias (KRUSEMANN et al., 2019), para auxiliar
comparabilidade em estudos e aprimorar a regulagao dos sabores. Esta roda de sabores também da uma ideia de
como estes aditivos sdo relevantes para o mercado dos DEFs.

Figura 2: Proposta de roda de sabores de e-liquidos de acordo com Kriisemann et al.

Flavor Wheel

EJZ ! &

Fonte: (KRUSEMANN et al., 2019)

HTPs: um novo sistema de liberagdo de nicotina, também sob a forma de aerossol (vapor), foi langado pela
industria fumageira, desta vez usando folhas de tabaco, que podem ser aquecidas direta ou indiretamente para
gerar o vapor. Estes produtos representam um hibrido entre os cigarros convencionais e o ENDS. Ao contrario dos
DEFs, ndo usam liquidos com aromatizantes e sdo promovidos pelo préprio contetddo de tabaco.
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A figura 3 mostra resumidamente os principais tipos de DEFs.

Figura 3 - Tipos de DEFs
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Fonte: (JAPAN TOBACCO INTERNATIONAL, 2020)
e Marco regulatério internacional

COPs sucessivas analisaram a base existente de evidéncias sobre os efeitos destes produtos sobre a saude publica
e adotaram numerosas decisées, expressando a necessidade urgente de estabelecimento de um marco
regulatdrio para tais produtos e o monitoramento de sua presenca no mercado.

Sucessivas COPs recomendaram que as alegag¢des de que esses produtos trazem beneficios para a saude, reduzem
os danos dos produtos de tabaco convencionais ou podem ser usados para ajudar na cessagao do tabagismo
devem ser proibidas até que sejam comprovadas cientificamente. Além disso, o uso nao regulamentado desses
produtos poderia prejudicar a desnormalizagao do uso do tabaco amparada pela CQCT. A COP6 convidou as
Partes a tomarem medidas em relacdo aos ENDS/ENNDS e a considerarem proibi-los ou regulamenté-los de
alguma maneira, respectivamente como produtos de tabaco, medicamentos, produtos de uso para consumo ou
outras categorias, conforme apropriado (WHO FCTC CONFERENCE OF THE PARTIES, 2014). A COP7 convidou as
Partes a aplicar medidas regulatdrias para proibir ou restringir a fabricagao, importagao, distribuicao,
apresentacdo, venda e uso de ENDS / ENNDS, conforme apropriado (WHO FCTC CONFERENCE OF THE PARTIES,
2016b). Na COP8, os HTPs foram reconhecidos como produtos do tabaco, passando a estarem sujeitos a todas as
disposi¢Ges da CQCT (WHO FCTC CONFERENCE OF THE PARTIES, 2018).

Na COP8, nesta mesma decisao, as Partes também foram reincitadas a dar prioridade as seguintes medidas de
acordo com a CQCT e a legislagao nacional:

(a) prevenir a iniciagdo de uso de produtos do tabaco novos e emergentes;

(b) proteger as pessoas da exposi¢cdo as suas emissoes e a estender explicitamente o escopo de legislagdo de
ambientes livres de fumo a esses produtos de acordo com o Artigo 8 da CQCT;

© prevenir alegagdes de saude dos produtos de tabaco novos e emergentes;

(d) aplicar medidas relativas a publicidade, promogao e patrocinio de produtos de tabaco novos e emergentes de
acordo com o Artigo 13 da CQCT;

(e) regular o conteudo e a divulgagdo do contelido de produtos de tabaco novos e emergentes de acordo com os
Artigos 9 e 10 da CQCT;

(f) proteger politicas e atividades de controle do tabaco de todos os interesses comerciais relacionados a produtos
de tabaco novos e emergentes, incluindo os interesses da industria do tabaco, de acordo com o Artigo 5.3 da
CQCT da OMS;
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(g) regular, incluindo restringir ou proibir conforme apropriado a fabricacdo, importacao, distribuicao,
apresentacdo, venda e uso de produtos de tabaco novos e emergentes, em adequacdo as suas leis nacionais,
levando em considera¢do um alto nivel de protecdo a saude das pessoas;

(h) aplicar, quando apropriado, as medidas acima aos dispositivos projetados para consumir

tais produtos.

e Consideragdes sobre os cendrios nacional e internacional quanto ao uso dos DEF

No ultimo Relatério de Progresso Global sobre a Implementac¢do da CQCT, com base no informe obrigatdrio
apresentado semestralmente por todas as Partes, um nimero crescente de paises indicou a chegada em seus
mercados de produtos de tabaco novos e emergentes, muitas vezes sem contarem com uma estrutura
regulatdria. As Partes indicaram que esses produtos representam um desafio crescente para reguladores e
aplicadores das regulamentacdes do tabaco. Esses produtos também estdo criando outra entrada para a
interferéncia da industria do tabaco sobre medidas de saude publica, interferéncia esta que ainda é relatada pelas
Partes como a barreira mais séria ao progresso na implementac¢do da CQCT (CONVENTION SECRETARIAT - WHO
FCTC, 2019b).

De acordo com o banco de dados da Escola de Satude Publica John Hopkins (JOHNS HOPKINS BLOOMBERG
SCHOOL OF PUBLIC HEALTH, 2020), existem 100 paises que possuem leis nacionais ou federais que regulam
(proibindo ou restringindo) os DEFs, abrangendo leis relacionadas a venda (incluindo a idade minima), sua
publicidade, promocdo e patrocinio, a embalagem em que sdo comercializados estes produtos (com seguranca
infantil, com adverténcia a salide e com marca registrada), regulamentacdo do produto: teores/concentracdo de
nicotina e demais ingredientes (incluindo aromatizantes) e notificacdo, taxacdo, uso (sem os vapores) e
classificacdo do produto (AWOPEGBA; KENNEDY; COHEN, 2018).

Um estudo realizado pela mesma instituicdo, desta vez separando ENDS de HTPs, foram identificados 58 paises
que regulam HTPs através da proibicdo ou restricdes de venda/uso. Doze paises proibem HTPs, enquanto 46
paises regulamentam a venda e/ou uso de HTPs. O estudo identificou que os HTPs sdo classificados como
produtos do tabaco em 23 paises, produtos novos em 15 paises e cigarros eletrénicos em 5 paises. Dos 46 paises
que regulamentam a venda e/ou o uso de HTPs, 18 paises proibem ou restringem a comercializacdo e
determinam o envio de relatdrios e notificagdes. Doze paises tém idade minima para restricGes de compra.
Politicas de empaquetado, como rdétulos de adverténcia a saude, sdo mandatdrias para HTPs em 25 paises.
RegulamentacGes de produtos, como restricdes aos niveis de emissdes, estdo em vigor em quatro paises.
Dezesseis paises também proibem ou restringem o uso de HTP em locais publicos e 22 taxam HTPs a nivel
nacional (GRILO; IACOBELLI; WELDING, 2021).

A tabela 1 mostra como os DEFs (ENDS + HTP) tém sido denominados ou classificados no mundo. As classificaces
usadas, com determinadas nuances nomeiam os DEFs como 1. produtos do tabaco (ou produtos de imita¢do /
derivados / substitutos), 2. produtos medicinais / farmacéuticos, 3. produtos de consumo, sistemas eletronicos de
liberacgdo de nicotina (ENDS) / cigarros eletrénicos ou 4. venenos ou substancias nocivas. Importante notar que
alguns paises se encaixam em duas ou mais defini¢cdes portanto esta lista ndo é cumulativa.

Tabela 1: Classificagdo dos DEFs de acordo com legislacdo do pais (GRILO; IACOBELLI; WELDING, 2021)

Classificagdo dos Particularidades #de Classificagdo por pais
DEFs paises
Classifica ou regula  classifica ou 57 Argentina, Austria, Azerbaijdo,
como produtos de regulamenta os DEFs Bahrein, Brasil, Brunei Darussalam,
tabaco (ou produtos (em sua totalidade ou Bulgaria, Coldmbia, Costa Rica,

de imitacdo/ apenas em certas Crodcia, Equador, Inglaterra, Estonia,



derivados /
substitutos)

Regula como
produtos medicinais /
farmacéuticos

Classifica ou regula
como produtos de
consumo

Denomina como
sistemas eletrénicos
de liberagdo de
nicotina (ENDS) /
cigarro eletrénico

dimensdes de venda,
propaganda, uso,
etc.)

regulamenta cigarros
eletrénicos que fazem
uma alegacdo de
cessacdo e/ ou
contém um limite
especifico de nicotina
como medicamentos
/ drogas / dispositivos
médicos

produtos para
consumo, dispositivos
ou combinagdo de
produtos

24

57

70
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Finlandia, Gedrgia, Alemanha, Grécia,
Honduras, Indonésia, Ir3, Italia,
Letonia, Lituania, Maldivas, Malta,
Mauricio, México, Moldavia, Nepal,
Holanda, Nova Zelandia, Nicaragua,
Irlanda do Norte, Noruega, Palau,
Panama, Paraguai, Pol6nia, Republica
da Coreia, Roménia, Escécia, Senegal,
Seychelles, Cingapura, Eslovaquia,
Eslovénia, Espanha, Suécia,
Tajiquistdo, Tailandia, Togo, Turquia,
Turcomenistdo, Estados Unidos,
Venezuela, Vietna e Pais de Gales
Austria, Bélgica, Canad3, Chile,
Dinamarca, Inglaterra, Estonia,
Finlandia, Franca, Islandia, Irlanda,
Jamaica, Japao, Irlanda do Norte,
Noruega, Filipinas, Escdcia, Africa do
Sul, Suécia, Tailandia, Estados
Unidos, Venezuela e Pais de Gales

Austrdlia, Canad3, Inglaterra, Franga,
Alemanha, Grécia, Hungria, Islandia,
Indonésia, Irlanda, Moldavia, Irlanda
do Norte, Republica da Coreia,
Escdcia, Suica, Estados Unidos,
Venezuela e Pais de Gales). A Hungria
regula os cigarros eletronicos
principalmente como bens de
consumo.

Argentina, Austria, Azerbaijao,
Bahrein, Barbados, Bélgica, Brasil,
Bulgaria, Camboja, Canad3, Costa
Rica, Crodcia, Chipre, Republica
Tcheca, Dinamarca, Equador, El
Salvador, Inglaterra, Estonia, Fiji,
Finlandia, Franga, Gambia, Gedrgia,
Alemanha, Grécia, Irlanda, Israel,
Italia, Jamaica, Jordania, Kuwait,
Republica Democratica Popular do
Laos, LetOnia, Libano, Lituania,
Luxemburgo, Malta, Molddvia, Nepal,
Holanda, Irlanda do Norte, Noruega,
Oma3, Panama, Paraguai, Pol6nia,
Portugal, Qatar, Roménia, Arabia
Saudita, Escécia, Sérvia, Eslovaquia,
Eslovénia, Espanha, Sri Lanka,
Suriname, Suécia, Suica, Republica
Arabe Siria, Tajiquistdo, Tailandia,
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Timor-Leste, Turquia, Turcomenistao,
Uganda, Ucrania, Unidos Emirados
Arabes, Uruguai e Pais de Gales
Regula como venenos classifica a nicotina 1 Brunei Darussalam
ou substdncias = liquida como veneno
nocivas (concentragdo de

nicotina > 7,5%)

regula a nicotina 3 Australia, Bélgica e Mal3sia

como veneno ou

substancia nociva

Nota-se nos dados apresentados, uma grande disparidade de abordagens pelos governos em relagdo a regulacdo
destes produtos. Esta disparidade teria origem no pouco tempo de mercado dos produtos novos e emergentes de
tabaco, na falta de consenso da comunidade cientifica internacional que foi gerada por realidades nacionais
distintas, uma insuficiente base de evidéncia sobre as decorréncias da sua presenca no mercado e na mensuracao
dos impactos ja gerados pelo seu consumo inclusive no Brasil, combinadas com o monopélio do comércio destes
produtos pelas transnacionais do tabaco, seu lobby com interferéncia nas politicas de satide publica e o préprio
histérico da industria fumageira amplamente provado pelos seus documentos internos em manipular a ciéncia
para ampliar seus lucros.

A tabela 2 informa sobre as politicas especificas de regulacdo dos DEFs, que crescem progressivamente no
mundo, no afa de “correr atras do prejuizo”, especialmente em paises que ndo tinham qualquer regulacdo para
estes produtos ou que liberaram seu consumo com regulacdes que reproduzem as de produtos do tabaco usando
a repeticdo de um longo caminho de controle do uso do produto com mudancas lentas de comportamento.

Tabela 2: Politicas de regula¢do dos DEFs de acordo com o tipo de regulacdo e paises (JOHNS HOPKINS
BLOOMBERG SCHOOL OF PUBLIC HEALTH, 2020).

Politicas de regulagéo Tipo de regulagdo #de Paises com regulacoes
dos DEFs por politica paises
Restri¢do de venda para <18 anos 38 Austria, Bélgica, Bulgdria, Canada,
menores (Em quarenta Costa Rica, Croacia, Chipre,
e cinco paises, a idade Dinamarca, Equador, Inglaterra,
minima para a compra Estonia, Fiji, Finlandia, Francga,
de cigarros eletrénicos Gedrgia, Alemanha, Grécia, Islandia,
é semelhante a dos Israel, Italia, Republica Democratica
cigarros tradicionais) Popular do Laos, Lituania,

Luxemburgo, Maldsia, Maldivas,
Moldavia, Holanda, Nova Zelandia,
Noruega, Polonia, Portugal, Escdcia,
Eslovénia, Suécia, Tajiquistdo, Togo,
Ucrania, Estades-Unidos le Vietn3

<19 anos 2 Republica da Coreia e na Turquia
<21 anos 4 Honduras, Palau e Filipinas, Estados
Unidos

1 No final de 2019 o FDA publicou regulamentacdo elevando a idade de 18 para 21 anos para a compra de produtos de tabaco
(inclui todos os tipos de DEFs). O site foi consultado para conferir a informagdo em 03/2021 (FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION, 2019), mas a informacdo ate 20/03/2021 ndo havia sido corrigida.
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Marketing

Proibicao de DEFs

Regulacdo ou
autorizagdo pré-
venda

Proibi¢do exclusiva de
ENDS

Proibe a marca Yull
>20mg/mL nicotina
Proibigdo ou
regulagdo da
publicidade,
promogao ou
patrocinio de DEFs
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49
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Argentina, Brasil, Brunei Darussalam,
Camboja, Colémbia, Egito, Gambia,
india, Ird, Kuwait, Laos Republica
Democratica do Povo, Libano,
Mauricio, México, Nepal, Nicaragua,
Oma, Panama, Catar, Seychelles,
Cingapura, Sri Lanka, Suriname,
Republica Arabe Siria, Tailandia,
Timor-Leste, Turquia, Turcomenistao,
Uganda e Uruguai

Austria, Bélgica, Bulgdria, Canada,
Costa Rica, Croacia, Chipre, Republica
Tcheca, Dinamarca, El Salvador,
Inglaterra, Estonia, Fiji, Finlandia,
Franga, Gedrgia, Alemanha, Grécia,
Hungria, Islandia, Irlanda, Italia,
Letonia, Lituania , Luxemburgo,
Malasia, Maldivas, Malta, Moldavia,
Holanda, Nova Zelandia, Irlanda do
Norte, Noruega, Palau, Filipinas,
Pol6nia, Portugal, Roménia, Ardbia
Saudita, Escécia, Eslovaquia,
Eslovénia, Espanha, Suécia,
Tadjiquistdo, Estados Unidos,
Venezuela e Pais de Gales

Austrdlia, Jamaica, Jap3do e Suica

Israel

Argentina, Australia, Austria, Bahrein,
Bélgica, Brasil, Bulgdria, Canad3,
Colémbia, Costa Rica, Crodacia, Chipre,
Dinamarca, Equador, Inglaterra,
Estbnia, Fiji, Finlandia, Franga,
Gambia, Gedrgia, Alemanha, Grécia,
Honduras, Hungria , Islandia, Ird,
Irlanda, Israel, Italia, Japao, Jordania,
LetOnia, Litudnia, Luxemburgo,
Maldivas, Malta, México, Moldavia,
Nepal, Holanda, Nova Zelandia,
Irlanda do Norte, Noruega, Palau,
Panama, Filipinas, Pol6nia, Portugal ,
Catar, Republica da Coreia, Roménia,
Escdcia, Senegal, Sérvia, Seychelles,
Eslovaquia, Eslovénia, Espanha,
Suécia, Timor-Leste, Togo,
Turcomenistdo, Emirados Arabes
Unidos, Estados Unidos, Uruguai,
Venezuela, Vietnd e Pais de Gales



Empaquetado

Regulagdo do produto

regular a publicidade, 8
promogao ou

patrocinio exclusivo

de ENDS ou de DEFs
regulados como
medicamentos

Regula¢do com 32
protecdo da

embalagem para

criangas

Adverténcias 40
sanitarias na

embalagem

Regula¢do da 35

concentragdo/volume
de nicotina no e-
liquido

Proibicdo de 33
substancias nocivas
(exceto nicotina)
/ingredientes que
representam risco

para a saude humana

na forma aquecida ou
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Costa Rica, Equador, Gedrgia, Japao,
México, Moldova, Nova Zelandia e
Palau

Austria, Bélgica, Bulgaria, Canada,
Crodcia, Chipre, Republica Tcheca,
Inglaterra, Est6nia, Finlandia, Franga,
Alemanha, Grécia, Irlanda, Italia,
LetOnia, Lituania, Luxemburgo, Malta,
Holanda, Irlanda do Norte, Filipinas,
Pol6nia, Portugal, Roménia, Escdcia,
Eslovaquia, Eslovénia, Espanha,
Suécia, Estados Unidos e Pais de Gales
Austria, Bélgica, Bulgdria, Canada,
Crodcia, Chipre, Republica Tcheca,
Dinamarca, Inglaterra, Estonia,
Finlandia, Franga, Gedrgia, Alemanha,
Grécia, Irlanda, Italia, Letonia,
Lituania, Luxemburgo, Maldivas,
Malta, Moldavia, Holanda, Novo
Zelandia, Irlanda do Norte, Filipinas,
Pol6nia, Portugal, Republica da
Coreia, Roménia, Ardbia Saudita,
Escdcia, Eslovaquia, Eslovénia,
Espanha, Suécia, Tadjiquistdo, Estados
Unidos e Pais de Gales. Israel requer
embalagem genérica para todos os e-
liquidos.

O Uruguai proibe marcas / patentes
de DEFs

Austria, Bélgica, Bulgaria, Canada,
Crodcia, Chipre, Republica Tcheca,
Dinamarca, Inglaterra, Estonia,
Finlandia, Franga, Alemanha, Grécia,
Islandia, Irlanda, Israel, Itdlia, Letdnia,
Lituania, Luxemburgo, Malta,
Moldavia, Holanda, Norte Irlanda,
Pol6nia, Portugal, Roménia, Aradbia
Saudita, Escécia, Eslovaquia,
Eslovénia, Espanha, Suécia e Pais de
Gales

Austria, Bélgica, Bulgdria, Canada,
Crodcia, Chipre, Republica Tcheca,
Dinamarca, Inglaterra, Estonia,
Finlandia, Franga, Alemanha, Grécia,
Irlanda, Itdlia, Let6nia, Lituania,
Luxemburgo, Malta, Moldavia,
Holanda, Irlanda do Norte, Filipinas,




Informacdo/notificagdo

Medidas de protegdo
do ar ambiente

ndo aquecida em e-
liguido contendo
nicotina

Regulacdo da
qualidade do
conteudo do e-
liquido, exigéncia de
avaliacdo de
seguranca/qualidade
ou regulacdo dos
aromatizantes do e-
liquido

Exigéncia para que os
fabricantes /
varejistas notifiguem
a autoridade
competente antes da
introdugao de
cigarros eletrénicos
no mercado, bem
como apresentacao
de um relatério anual
de vendas e outras
informacgdes
especificas

Proibigdo ou restri¢ao
ao uso de DEFs em
espacos publicos
explicitamente ou
conforme implicito na
lei

Proibicdo do uso de
DEFs em espacgos
publicos

Proibi¢cdo do uso de
DEFs em veiculos
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55
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Pol6nia, Portugal, Roménia, Escdcia,
Eslovaquia, Eslovénia, Espanha,
Suécia e Pais de Gales

Austria, Bélgica, Bulgdria, Canada,
Crodcia, Chipre, Republica Tcheca,
Dinamarca, Inglaterra, Estonia,
Finlandia, Franga, Alemanha, Grécia,
Irlanda, Italia, Letonia, Lituania,
Luxemburgo, Malta, Moldavia,
Holanda, Irlanda do Norte, Polonia,
Portugal, Roménia, Arabia Saudita,
Escdcia, Eslovaquia, Eslovénia,
Espanha, Suécia e Pais de Gales
Austria, Bélgica, Bulgdria, Croécia,
Chipre, Republica Tcheca, Dinamarca,
Inglaterra, Estonia, Finlandia, Franga,
Alemanha, Grécia, Irlanda, Italia,
Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta,
Moldavia, Holanda, Irlanda do Norte,
Palau, Filipinas, Pol6nia, Portugal,
Roménia, Escécia, Eslovaquia,
Eslovénia, Espanha, Suécia, Unidos
Estados e Pais de Gales

Argentina, Australia, Austria,
Azerbaijdo, Bahrein, Barbados,
Bélgica, Brasil, Brunei Darussalam,
Camboja, Canada, Colémbia, Costa
Rica, Crodcia, Chipre, Dinamarca,
Equador, El Salvador, Est6nia, Fiji,
Finlandia, Franga, Gedrgia, Grécia,
Honduras, Ir3, Israel, Jamaica,
Jordania, Republica Democratica do
Laos, Luxemburgo, Maldivas, Malta,
Moldavia, Nepal, Noruega, Panam3,
Paraguai, Filipinas, Pol6nia, Portugal,
Republica da Coreia, Arabia Saudita,
Eslovénia, Espanha, Tadjiquistao,
Tailandia, Timor-Leste, Togo,
Turcomenistdo, Ucrania, Emirados
Arabes Unidos, Venezuela e Vietn3
Camboja, Nepal, Panama e
Turcomenistao.

Estonia, a Alemanha e a Lituania
proibem o uso por menores de 18
anos.

Austria (18 anos), Chipre (18 anos),
Finlandia (15 anos), Malta (16 anos),
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privados com Moldavia (18 anos), Eslovénia (18

menores anos) e Tajiquistdo (16 anos). Chipre
também proibe o uso em veiculos
pessoais com mulheres gravidas.

Impostos aplicados aos Taxagao de DEFs Equador, Inglaterra, Indonésia, Italia,
DEFs variadas, geralmente Letonia, Maldivas, Irlanda do Norte,
com reducgdo de Paraguai, Filipinas, Pol6nia, Portugal,
impostos para os Republica da Coreia, Ardbia Saudita,
produtos regulados Escdcia, Togo, Pais de Gales
como medicamentos;
impostos

semelhantes ou
diferentes dos
aplicados para
produtos do tabaco;
impostos diferentes
para ENDS e HTPs;
impostos dedicados
ao lixo gerado

Os paises listados nas tabelas 1 e 2 usam uma variedade de mecanismos regulatdrios para regulamentar ou
proibir os cigarros eletronicos. Elas incluem leis, decretos, resolugdes; circulares e notificagdes. Também ha
relatos de alteragdes de leis e uso da legislagcdo ja existente ou qualquer combinagdo dos mecanismos acima.

Fica claro na observagdo das Tabelas 1 e 2, que os DEFs ja geraram impacto nos paises, por um lado levando a
medidas diretas de protegao de sua populagao pelo uso do principio de precaucdo, pela classificagdao da nicotina
como veneno ou pela crescente regulamenta¢ao dos DEFs, decorrentes de seu impacto no consumo, venda,
taxacdo e acesso, entre outros. E notavel que a CQCT e as leis nacionais geradas em consequéncia da necessidade
de se controlar a epidemia do tabaco tem servido de base para a regulamenta¢do dos DEFs, apontando para o
fato de que progressivamente a nicotina é vista por muitos como um produto do tabaco, ja que a nicotina é
produzida pela prépria Nicotiana Tabacum, a planta de tabaco.

A experiéncia internacional tem mostrado que estas regula¢des precisariam ter sido consideradas antes da
entrada no mercado dos DEFs (HEALTH CANADA, 2020). Elas podem incluir, mas ndo estar limitadas a: proibicdo
do uso em locais fechados como restaurantes e instalagdes comerciais, proibicdo de venda para e por menores,
proibicdes de venda no atacado e varejo, proibicdao de vendas por meio de maquinas de venda automatica e pela
Internet, proibicdo da publicidade, promocdo e patrocinio de DEFs onde quer que eles possam ser vistos ou
escutados, bem como a ndo permissdo da exibicdo do produto (nem de suas imagens) nos pontos de venda.
Observa-se que estas ultimas medidas ainda ndo foram conseguidas no Brasil nem para produtos do tabaco
convencionais, ja que suas embalagens sdo exibidas nos pontos de venda, o que leva a crer que caso os DEFs
fossem liberados, este seria um desafio adicional.

Medidas adicionais incluiriam limites nos teores maximos de nicotina em liquidos e solu¢des de nicotina (na
tentativa de reduzir a absorg¢ao desta substancia) e prestacdo de assisténcia médica e tratamento da dependéncia
da nicotina também gerada por estes produtos. Além disso, medidas para prevenir e/ou eliminar o comércio ilegal
de ENDS precisariam ser definidas.

e Impacto da eventual liberagdo de DEFs no Brasil em politicas publicas e atores
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Muito pouco ainda se tem estudado sobre o impacto que uma entrada abrupta de DEFs pode ter no mercado de
um pais. A maior parte das observacdes sobre o impacto em politicas publicas tem acontecido em paises que
viram estes produtos sendo lancados gradualmente no mercado, como é o caso dos Estados Unidos (U.S.
DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES, 2016).

Apesar disto, perguntar se a liberacdo dos DEFs impactaria nas politicas publicas, em especial nas politicas sobre
seu préprio controle, pode ser abordado por meio de duas premissas: a primeira se baseia no principio de que
nado temos razdes para destoar do que tem sido a experiéncia internacional observada de que, uma vez no
mercado, o crescimento do consumo do produto tem sido exponencial, exigindo regula¢des amplas e progressivas
por parte dos governos, e, mesmo assim, ndo havendo ainda resultados promissores com a implementagao destas
politicas.

A segunda premissa, parte do principio de que o consumo de DEFs tem crescido no Brasil, mesmo sem que este
produto tenha sido liberado e ainda se considerarmos que ndo exista disponibilidade ampla de mercado e
marketing do produto (aqui incluidos politica de precos, distribuicdo, rede de pontos de venda, publicidade e
diversidade do produto). Sua liberagao, seguiria o crescimento do consumo na populagdo, levando
obrigatoriamente a novas medidas regulatdrias baseadas em evidéncias da efetividade destas medidas.

Para exemplificar a primeira premissa, uma destas experiéncias internacionais ocorreu no Canada, pais que
adotou recentemente medidas legais especificas para regulamentar o uso dos DEFs (HEALTH CANADA, 2018). Isto
ocorreu depois de um periodo (2009-2018) em que estes produtos tiveram sua importacdo proibida, pois sua
regulacdo se baseava em medidas existentes e inespecificas, o que aparentemente ndo conteve a entrada dos
mesmos no pals, levando o governo a mudar esta regulagao, liberando sua importagdo (CANADIAN HOUSE OF
COMMONS, 2015). Com a liberagdo dos DEFs, medidas regulatérias mais especificas foram tomadas, que
entraram imediatamente em vigor. As empresas de DEFs iniciaram a comercializa¢do agressiva destes produtos,
gerando grande atratividade aos jovens, o que resultou em um aumento de 74% no consumo de DEFs por este
grupo no periodo de um ano, levando a sociedade civil a apelar ao governo para ampliar as regulamentagées
(CANADIAN CANCER SOCIETY, 2019), (HEART AND STROKE CANADA, 2019). Outros exemplos deste fen6meno sdo
citados no decorrer deste documento, mostrando que uma vez no mercado, o controle sobre o consumo destes
produtos se torna muito dificil e as necessidades regulatérias aumentam progressivamente.

A segunda premissa, a de que o consumo dos DEFs também tem crescido no pais, serd alvo de discussao posterior
neste documento, mas ja aponta para um impacto nas medidas regulatdrias e na necessidade de convencer os
atores envolvidos na determinagao destas medidas.

Além disto, a entrada dos DEFs no mercado, poderia levar a uma mudanga do paradigma da aceitagao social do
tabagismo, revertendo os enormes beneficios de salude publica que o Brasil conquistou nas duas ultimas décadas
com a notavel reducdo da prevaléncia de fumantes e seu impacto nas estatisticas de mortalidade por doencas
tabaco-relacionadas®. Entre eles, incluem-se o uso dual (uso dos DEFs associado ao uso de cigarros
convencionais) e a possivel renormaliza¢do do ato de fumar através do marketing ndo controlado destes
produtos. Um estudo qualitativo realizado entre usudrios duais (ENDS e cigarros), levantou os possiveis fatores
gue poderiam estar relacionados com este tipo de uso dual. Os resultados sugeriram que o uso dual ajudou os
participantes da pesquisa a contornarem as restricdes ao fumo e permitiu que manejassem normas divergentes.
Ele concluiu que as politicas que desencorajam o fumo, particularmente os aumentos de impostos sobre o
consumo de produtos fumigenos de tabaco e as restricdes de espacos livres de fumo, parecem importantes para
estimular o uso de ENDS (ROBERTSON et al., 2019).Uma recente meta-analise sobre a cessa¢do do tabagismo e o

! Detalhadas em “Projecdes da prevaléncia do tabagismo no Brasil, em cenarios com e sem a autorizacdo da
comercializacao dos DEF”
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uso de DEFs concluiu que o uso dos DEFs foi associado a menor abandono do tabagismo entre os fumantes
adultos, o que levaria a uma presuncao de que a sua liberacdo exigiria mais politicas publicas de controle do
tabaco do que as ja existentes no pais (KALKHORAN; GLANTZ, 2016). O uso de HTP foi associado a recidiva/inicio
do uso de cigarros tradicionais apds 1 ano de inicio do uso dos HTPs, em estudo prospetivo realizado no Japao,
pais cendrio do langamento dos HTPs (MATSUYAMA; TABUCHI, 2021).

A entrada dos DEFs no mercado também poderia influir no uso destes produtos em ambientes coletivos internos
e fechados ja que os fumantes de uso dual utilizam DEFs para seguir inalando nicotina em ambientes livres de
fumo. Além do impacto a saude gerado pelos prdprios vapores, que por si so ja justificaria sua proibicdo em
ambientes fechados (CHAPMAN; DAUBE; MAZIAK, 2017), isto poderia levar a uma renormaliza¢ao do uso de
produtos fumigenos em ambientes fechados. Um estudo de revisdo sistematica sobre o impacto de politicas de
ambientes livres de fumo sobre o uso de DEFs, mostrou que ambientes livres de fumo tem claramente um papel
na decisdo do fumante de usar DEFs. As estimativas para a propor¢do de fumantes que relataram poderem usar
DEFs em locais publicos como motivo de uso variou consideravelmente entre os estudos, mas pareceram ser
menores para ex-fumantes do que para fumantes atuais (CANN; HENEGHAN; KNIGHT, 2018)2.

Vale ressaltar que os DEFs ndo sdo indcuos apesar de poucos dados de risco a saude de longo prazo estarem
disponiveis. Alguns componentes e constituintes dos ENDS podem ter um impacto adverso na saude. O
propilenoglicol e a glicerina sdo umectantes que irritam o tecido pulmonar e compostos carcinogénicos (por
exemplo, formaldeido, acetaldeido e acroleina) quando aquecidos nos ENDS. Os metais contidos nas bobinas de
aquecimento e invélucros de cartuxo podem lixiviar metais como aluminio, cromo, ferro, chumbo, manganés,
niquel e estanho. Os agentes aromatizantes sdo considerados seguros para ingestdao, mas carecem de dados de
seguranca para exposi¢oes inalatérias. O diacetil, um agente aromatizante amanteigado comum, tem toxicidade
pulmonar conhecida com exposi¢des por inalagdo que levam a bronquiolite obliterante (CAO et al., 2020). O
reconhecimento do EVALI, relacionado ao uso de ENDS, cursa com uma constelagao de sintomas respiratorios,
gastrointestinais e constitucionais.

Uma revisdao do mesmo autor sobre a toxicidade dos cigarros eletrénicos, baseada em estudos in vitro e in vivo,
aponta para uma quantidade crescente de pesquisas que concluem que os ENDS ndo sdo produtos seguros. O
autor assinala que os ENDS tém um grande impacto nos sistemas respiratdrio e cardiovascular e que podem
danificar outros sistemas, como figado, rim e sistema nervoso. No entanto, conclui que mais pesquisas sao
necessarias para a avaliacdo desta toxicidade. A Figura 4 mostra os achados deste estudo. O estudo fala também
dos possiveis danos indiretos destes produtos, como queimaduras, explosdo da bateria e vazamento do e-liquido
(CAO et al., 2021).

! DEFs : cigarros eletrénicos
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Figura 4 — Potenciais efeitos téxicos a saude dos ENDS
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Fonte: (CAO et al., 2021)

Quanto aos HTPs, atualmente, ndo ha evidéncias para demonstrar que eles sdo menos prejudiciais do que os
produtos de tabaco convencionais. HTPs contém produtos quimicos ndo encontrados na fumaca do cigarro que
podem ter efeitos associados a saude. Estudos com exposicdo de camundongos ao HTP IQQOS, um dos produtos
promovido como sendo de risco modificado, parece induzir ao acimulo de células imunes inflamatérias nos
pulmdes e aumentar os niveis de citocinas e quimiocinas proé-inflamatdrias no fluido de lavagem broncoalveolar.
Esse microambiente pré-inflamatdrio pulmonar exacerbado acompanha o dano as células epiteliais do pulmdo em
camundongos expostos a IQOS, sugerindo uma associa¢do potencial com o comprometimento da fungao
pulmonar (BHAT et al., 2020). A avaliagdo independente de dados da industria mostrou que mais de 20 produtos
guimicos potencialmente prejudiciais estao significativamente mais elevados do que na fumaca do cigarro de
referéncia. Além disso, esses produtos diferem uns dos outros e alguns dos toxicos encontrados nas emissoes
desses produtos sdo cancerigenos (WHO, 2020).

Além do uso dual, dos ambientes livres de fumo e da poluicdo ambiental, todas as medidas de reducdo da
demanda e da oferta da CQCT precisariam ser discutidas e regulamentadas, entre elas, a politica de impostos e
precos, de ambientes livres de fumo, de proibi¢ao da publicidade, promocgdo e patrocinio, empaqueto e
etiquetado, medidas de cessa¢dao, combate ao comercio ilicito, proibicdo de venda por e para menores, entre
outras. Também, ainda pouco se sabe como seria a aplicagao destas politicas ou melhor, se as politicas publicas
de controle do tabaco deveriam ser aplicadas igualmente sobre os DEFs e se teriam impacto semelhante no
controle dos DEFs. Um estudo sobre como mensagens de um potencial risco reduzido dos ENDS, poderia
aumentar o apelo ao uso do produto entre os fumantes e as mensagens de um potencial risco aumentado
poderiam diminuir o apelo do produto entre ndao fumantes suscetiveis, fumantes ocasionais e ex-fumantes,
identificou que mensagens de risco reduzido na embalagem sobre ENDS podem tornar a transi¢do mais atraente
para os fumantes, enquanto mensagens de risco aumentado podem impedir o comeco do uso de ENDS entre ndo
fumantes suscetiveis, fumantes ocasionais e ex-fumantes (HOEK et al., 2021). Esta heterogeneidade entre
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fumante, usudrios de DEFs e ndo fumantes tem caracteristicas diferentes do processo de controle do uso do
tabaco.

Vale a pena se referir aqui a ainda pouco questionada poluicdao ambiental causada pelos dejetos dos DEFs, pois
nao existem politicas publicas ainda para este problema (STANFORD UNIVERSITY SCHOOL OF MEDICINE, 2020).

Um exemplo adicional de politica que poderia sofrer impacto com a entrada dos DEFs no mercado brasileiro, diz
respeito a implementacdo do Artigo 5.3 da CQCT, baseado na premissa que a industria fumageira aumentaria seu
mercado no pais e em consequéncia seus lucros. Espera-se que a industria fumageira, da mesma forma do que faz
com as medidas de controle do tabaco, atue junto a tomadores de decisdo e formuladores de politicas publicas
para adiar, impedir e diluir projetos de regulagdes e de leis que venham a ser propostos. De acordo com as Guias
de implementacdo do artigo 5.3 da CQCT, existe um conflito fundamental e irreconcilidvel entre os interesses da

industria do tabaco e interesses das politicas de saude publica (WHO FCTC CONFERENCE OF PARTIES, 2008).
Conclui-se que os registros dos DEFs no Brasil poderiam impactar de forma significativa as politicas publicas
gerando a necessidade de regulacdo e legislacdo especifica para estes produtos, o que por si sé geraria uma
demanda de atores responsaveis que ndo necessariamente seria atendida de imediato, gerando impacto nado
previsivel na prevaléncia de usudarios e no consumo destes produtos.

Adicionalmente, tomando com base experiéncias recentes, levaria a formagdo de grupos de lobby, que criariam
dificuldades para que as regulacGes fossem aprovadas.

Uma recém experiéncia na Australia, de desenvolvimento de regula¢des para o uso de DEFs com discussdes sobre
manté-lo como um produto de consumo com marketing regulado (regulagdo fraca) ou de transforma-lo em
produto farmacéutico, que sé poderia ser vendido em farmacias sob prescricdo médica (regulagdo forte) levou um
grupo de cientistas a submeterem um documento ao parlamento australiano que continha uma lista dos grupos
que seriam favoraveis a cada uma das propostas. A lista de atores australianos que trabalhariam por uma
regulagdo fraca mostra claramente que a industria e seus grupos de fachada vao estar sempre na contramao da
saude publica, o que ndo seria diferente no Brasil (CHAPMAN; PETERS; DAUBE, 2020).

Figura 5 — Atores favoraveis a regulacdo forte (Strong) e fraca (Weak) de DEFs na Austrélia

E-cigarette regulation in Australia

‘Want strong e-cigarette regulation

‘Want weak e-cigarette regulation

Therapeutic Goods Administration

National Health & Medical Research Council
Public Health Association of Australia

Thoracic Society of Australia and New Zealand
Australian Lung Foundation

Australian Council on Smoking and Health
Cancer Councils (national and in all states)
National Heart Foundation of Australia

Royal Australasian College of Physicians

Royal Australian College of General Practitioners
Australian Medical Association

Telethon Kids Institute

Quit Victoria

VieHealth

CSIRO

Australian Dental Association

Cancer Australia

Minderoo Foundation Collaborate Against Cancer
Australian Association of Smoking Cessation Professionals
Australian Competition & Consumer Commission
All state and federal health departments

Philip Morris International

British American Tobacco (Australia)

Fontem Ventures (Imperial Tobacco subsidiary)
Japan Tobacco International

Australasian Association of Convenience Store
Numerous e-cigarette manufacturers and retailers
Australian Tobaceo Harm Reduction Association
Royal Australian College of Psychiatrists

Legalise Vaping Australia (run by the Australian Taxpayers Alliance)
Australian Lotteries and Newsagents Association
Master Grocers Association

Progressive Public Health Alliance

Tasmanian Small Business Council

Fonte: (CHAPMAN; PETERS; DAUBE, 2020)
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Vale lembrar que, em linha com a experiéncia internacional, o cenario de impacto em curto prazo da entrada dos
DEFs no Brasil, mesmo que o produto fosse regulamentado e monitorado de forma imediata e abrangente,
aponta para um provavel crescimento exponencial no uso do produto com consequéncias devastadoras na
captacdo de novos usudrios, especialmente jovens, podendo levar a uma epidemia de consumo, gerando uma
nova geragao de dependentes a nicotina.

Adicionalmente, uma eventual liberacdo dos DEFs poderia impactar em medidas de controle do tabaco
implementadas com sucesso pelo pais, em detrimento das obrigacGes legais do Brasil previstas na CQCT,
internalizado no Brasil por meio do Decreto 5.658/2006 (PRESIDENCIA DA REPUBLICA, 2006) e que portanto é
legalmente vinculante.

Estar ciente e proteger a saude das pessoas de novas ameacas na forma de produtos de tabaco novos e
emergentes estd incorporado nas obrigacdes legalmente vinculantes do artigo 5.3 da CQCT protegendo o controle
da epidemia do tabaco das politicas e interesses velados da sua industria (WHO FCTC CONFERENCE OF PARTIES,
2008).

Chama a ateng¢do o numero de projetos de lei submetidos ou em tramitacdo no Congresso Nacional destinados a
fortalecer a regulacdo dos DEFs. Também se verifica que leis estaduais referentes ao tema e esforgos estaduais e
municipais deixam claro a importancia da regulacdo dos DEFs no pais.

Uma revisdo destes projetos de lei regulando os DEFs em andamento no nivel federal, alguns exemplos de
projetos de nivel estadual e municipal bem como o andamento destes projetos sdo detalhados nas tabelas abaixo
(Tabelas 3, 4 e 5):

Tabela 3 - Projetos de lei federais relacionados aos DEFs (ou onde projetos dos DEFs foram apensados) - Brasil,
2021

Nivel N° Projetol Ementa Autor da Situagdo em 03/2021
proposicao
Federal - PLS n@ Inclui o art. 32 D na Lei n29.294, de 15 | Sen. Ciro Comissao de Assuntos
Senado 473/2018 de julho de 1996, para proibir a Nogueira Sociais
comercializagdo, a importagdo e a (PP/PI)
publicidade de dispositivos eletrénicos https://www25.senado.leg.
fumigenos. br/web/atividade/materias/
Explicacdo da Ementa: Proibe a -/materia/134787
comercializacdo, importacdo e a
publicidade de dispositivos eletronicos
utilizados em substituicdo ao cigarro e
demais produtos fumigenos.
PLS n® Altera a Lei n2 9.294, de 15 de julho de | Sen. José Serra Comissdo de
6387/2019 1996 (Lei Antifumo), para vedar a (PSDB/SP) Desenvolvimento
incluindo propaganda de produtos fumigenos, EconOmico, Industria,
projetos derivados ou ndo do tabaco, e o uso Comeércio e Servigos
apensados de aditivos, bem como para (CDEICS)
(PL N@ estabelecer formato padrdo para as https://www.camara.leg.br/
1744/2015; embalagens desses produtos; e altera proposicoesWeb/fichadetra
PL N@ a Lei n29.503, de 23 de setembro de mitacao?idProposicao=2233
5430/2016; 1997 (Codigo de Transito Brasileiro), 479
PL N¢ para qualificar como infragdo de
4446/2019 e | transito o ato de fumar em veiculos
PL N¢ guando houver passageiros menores
5087/2020) | de 18 (dezoito) anos.

L PL: Projeto de Lei; PLS: Projeto de Lei apresentado pelo Senado



https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/134787
https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/134787
https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/134787
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2233479
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2233479
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2233479
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2233479
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Federal - PL N¢ Dispde sobre a padronizagdo das Dep. Darcisio Tramitando em conjunto
Cédmara de | 1744/2015 embalagens dos produtos fumigenos Perondi https://www.camara.leg.br/
Deputados | (apensado derivados, ou ndo, do tabaco (PMDB/RS) proposicoesWeb/fichadetra
ao PLS n? comercializados no pais. mitacao?idProposicao=1301
6387/2019) 095
PL N¢ Altera a Lei n29.294, de julho de 1996, | Dep. Moses Tramitando em conjunto
5430/2016 que "dispde sobre as restricdes ao uso | Rodrigues https://www.camara.leg.br/
(apensado e a propaganda de produtos (PMDB/Cearad) proposicoesWeb/fichadetra
ao PL N¢ fumigeros, bebidas alcodlicas, mitacao?idProposicao=2086
1744/2015) medicamentos, terapias e defensivos 169
agricolas, nos termos do § 4° do art.
220 da Constituicdo Federal".
Dados Complementares:
Proibe a fabricacdo, venda,
comercializacdo e importacdo de
produtos fumigenos com sabor e
propde a padronizagao das
embalagens e magos desses produtos.
PL N¢ Inclui o art. 32- D, na Lei n29.294, de Dep. Silas Tramitando em conjunto
4446/2019 15 de julho de 1996, para proibir a Camara https://www.camara.leg.br/
(apensado venda, comercializagdo, importagdo e (PRB/AM) proposicoesWeb/fichadetra
ao PL N¢ a publicidade de dispositivos mitacao?idProposicao=2214
5430/2016) eletrénicos fumigenos. 932
PL N¢ Altera o art. 334-A do Decreto-Lei n2 Dep. Enéias Reis | Comissdo de Constitui¢do e
5085/2019 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (PSL/MG) Justica e de Cidadania (CCJC)
incluindo (PL | (Cddigo Penal) introduzido pela Lei n? https://www.camara.leg.br/
n2 13.008, de 26 de junho de 2014. proposicoesWeb/fichadetra
5393/2019) Classifica como contrabando a mitacao?idProposicao=2220
apensado importacdo de cigarro eletronico. 512
PL N2 Tipifica criminalmente a producéo, Dep. Paulo Tramitando em conjunto
5393/2019 importagdo, exportacdo e Ramos (PDT/RJ) | https://www.camara.leg.br/
(apensado comercializagdo de cigarros proposicoesWeb/fichadetra
ao eletronicos, alterando o Decreto-Lei n? mitacao?idProposicao=2224
5085/2019) | 2.848, de 7 de dezembro de 1940, 167
Cadigo Penal.
PL N2 Altera a Lei n2 9.294/1996, para proibir | Dep. Edna Retirado pelo autor
337/20 | o uso, comercializacdo e importacdo Henrique https://www.camara.leg.br/
20 de dispositivos eletrénicos para (PSDB/PB) proposicoesWeb/fichadetra
consumo de produtos fumigeros. mitacao?idProposicao=2237
642
PL N2 DispGe sobre a proibicdo da producdo, | Dep. Eduardo Tramitando em conjunto
5087/2020 da importagao, da comercializagdo e Costa (PTB/PA) https://www.camara.leg.br/
(apensado da publicidade de Dispositivos proposicoesWeb/fichadetra
ao PL N¢ Eletrénicos para Fumar, bem como dos mitacao?idProposicao=2264

4446/2019)

acessorios e refis desses produtos.

355



https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=1301095
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=1301095
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=1301095
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=1301095
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2086169
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2086169
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2086169
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2086169
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2214932
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2214932
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2214932
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2214932
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2220512
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2220512
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2220512
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2220512
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2224167
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2224167
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2224167
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2224167
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2237642
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2237642
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2237642
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2237642
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2264955
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2264955
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2264955
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2264955
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Tabela 4 - Exemplos de leis estaduais relacionadas aos DEFs - Brasil, 2021

MARANHAO

Lei N2 11253 de
01/04/2020

Dispde sobre a proibicao da
comercializagdo, importacao e publicidade
de cigarros eletronicos.

Dep. Dr. Yglesio
(PROS)

Proibicdo se aplica vinculada a
proibicdo da ANVISA
https://www.legisweb.com.br/leg
islacao/?id=392503

Pernambuco

LEI N2 17.087, DE 22
/10/2020

Altera a Lei n? 12.578, de 13 de maio de
2004, que estabelece normas
suplementares a Legislagdo Federal no
tocante ao uso e consumo de produtos
fumigenos no ambito do Estado de
Pernambuco, de autoria da Deputada Carla
Lapa, a fim de incluir os cigarros eletrénicos
e equipamentos assemelhados no rol de
produtos de uso proibido em recintos

Dep. Romero
Sales Filho (PTB)

https://legis.alepe.pe.gov.br/texto.
aspx?id=52212

coletivos.

Tabela 5 - Exemplos de projetos de lei submetidos aos nos niveis estaduais ou municipais relacionados aos DEFs

- Brasil, 2021
Nivel N° Projetol Ementa Autor da Situagdo em 03/2021
proposi¢ao
Estadual ESPIRITO SANTO Proibe a comercializagdo | Dep. Doutor Parecer de inconstitucionalidade pela
e o uso de cigarros Hércules (MDB) ALES
PL N2 770/2019 eletrénicos no estado. https://www.al.es.gov.br/Noticia/2020
/07/39586/justica-15-materias-
consideradas-constitucionais.html
GOIAS Proibe o uso, a Dep Rafael Gouveia | Informagdo ndo obtida

Projeto de Lei N2
852 de 11/09/2019

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

(Progressistas)

https://saba.al.go.leg.br/vl/merged/vi
ew/sgpd/public/ehmSsLRIKEKF Q3krl
HNnOWpEhtdtO-

B1nGdx_ Kxg6xYOeEJAOLpbNvrtsPOpNs
gG/pdf/2019005402

MINAS GERAIS

PLN2116/2019

DispGe sobre a proibicao
da comercializa¢do, no
Estado, de produtos
aerossois ou da
produgdo de vapores,
gases ou particulas
inalaveis para os
produtos do tabaco,
nicotina e demais
extratos vegetais para
menores de dezoito
anos.

Dep. Alencar da
Silveira Jr. (PDT)

Anexado ao PL 4935/2018 que proibe a
comercializacdo de narguilé:
Aguardando parecer em comissao da
ALMG
https://www.almg.gov.br/atividade pa
rlamentar/tramitacao_projetos/texto.h
tml?a=2019&n=116&t=PL

LPL: Projeto de Lei

PLS : Projeto de Lei apresentado pelo Senado



https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=392503
https://www.legisweb.com.br/legislacao/?id=392503
https://legis.alepe.pe.gov.br/?lo125782004
https://legis.alepe.pe.gov.br/?lo125782004
https://legis.alepe.pe.gov.br/texto.aspx?id=52212
https://legis.alepe.pe.gov.br/texto.aspx?id=52212
https://www.al.es.gov.br/Noticia/2020/07/39586/justica-15-materias-consideradas-constitucionais.html
https://www.al.es.gov.br/Noticia/2020/07/39586/justica-15-materias-consideradas-constitucionais.html
https://www.al.es.gov.br/Noticia/2020/07/39586/justica-15-materias-consideradas-constitucionais.html
https://saba.al.go.leg.br/v1/merged/view/sgpd/public/ehmSsLR9KEkF_Q3kr1HnOWpEhtdtO-B1nGdx_Kxq6xYOeEJAOLpbNvrtsP0pNsgG/pdf/2019005402
https://saba.al.go.leg.br/v1/merged/view/sgpd/public/ehmSsLR9KEkF_Q3kr1HnOWpEhtdtO-B1nGdx_Kxq6xYOeEJAOLpbNvrtsP0pNsgG/pdf/2019005402
https://saba.al.go.leg.br/v1/merged/view/sgpd/public/ehmSsLR9KEkF_Q3kr1HnOWpEhtdtO-B1nGdx_Kxq6xYOeEJAOLpbNvrtsP0pNsgG/pdf/2019005402
https://saba.al.go.leg.br/v1/merged/view/sgpd/public/ehmSsLR9KEkF_Q3kr1HnOWpEhtdtO-B1nGdx_Kxq6xYOeEJAOLpbNvrtsP0pNsgG/pdf/2019005402
https://saba.al.go.leg.br/v1/merged/view/sgpd/public/ehmSsLR9KEkF_Q3kr1HnOWpEhtdtO-B1nGdx_Kxq6xYOeEJAOLpbNvrtsP0pNsgG/pdf/2019005402
https://www.almg.gov.br/atividade_parlamentar/tramitacao_projetos/texto.html?a=2019&n=116&t=PL
https://www.almg.gov.br/atividade_parlamentar/tramitacao_projetos/texto.html?a=2019&n=116&t=PL
https://www.almg.gov.br/atividade_parlamentar/tramitacao_projetos/texto.html?a=2019&n=116&t=PL
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Minas Gerais

PLN2119/2019

Dispde sobre a proibi¢do
de consumo de novos
produtos do tabaco,
nicotina e extratos
vegetais sem combustdo
que produzam aerossoais,
vapores, gases ou
particulas inaldveis em
recintos coletivos
fechados e da outras
providéncias

Dep. Alencar da
Silveira Jr. (PDT)

Anexado ao PL 834/2015
https://www.almg.gov.br/atividade pa
rlamentar/tramitacao_projetos/texto.h

tml?a=2019&n=119&t=PL que define
medidas para combater o tabagismo
no Estado e proibe o uso do cigarro e
similares nos locais que menciona.
Tramitagdo: em plenario da ALMG

RIO DE JANEIRO

PL N2 1434/2019

Dispde sobre a proibi¢ao
de comercializagdo,
importagao e
propaganda de
dispositivos eletronicos
fumigenos, no ambito
do estado do Rio de
Janeiro

Dep. Rosenverg
Reis (MDB)

http://alerjlni.alerj.rj.gov.br/scpro192
3.nsf/18c1dd68f96be3e7832566ec001
8d833/9d5640d37e6dc3b28325848e0
0561102?0penDocument&Start=1.1.1
&ExpandView

Arquivado pela ALERJ: parecer de
inconstitucionalidade por entender
gue a competéncia para discutir o
tema é da ANVISA, inclusive pelo
processo regulatério que a ANVISA
abriu para discutir o tema com a
sociedade brasileira.

RIO DE JANEIRO

PL N2 1901/2020

Dispde sobre a vedagdo
a distribuicdo e a
comercializagao de
cigarros, no varejo, no
Estado do Rio De Janeiro
inclusive de cigarros
eletronicos

Martha Rocha
(PDT)

http://alerjlnl.alerj.rj.gov.br/scpro192
3.nsf/e00a7c3c8652b69a83256¢cca006
46ee5/1bb205f0abbcaf560325850d00
54de79?0penDocument

Comissdo de Constituicdo e Justica da
ALERJ

SAO PAULO

PL N2 1079/2019

Altera a Lei n? 13.541,
de 07 de maio de 2009,
que proibe o consumo
de cigarros, cigarrilhas,
charutos, cachimbos ou
de qualquer outro
produto fumigeno,
derivado ou ndo do
tabaco, na forma que
especifica

Informacdes
adicionais: Altera a Lei
n? 13.541, de 07 de
maio de 2009 para que
se torne igualmente
proibido o consumo de
fumigenos ndo
derivados de tabaco,
como cigarros
eletronicos, em
ambientes fechados.

Rafa Zimbaldi (PSB)

https://www.al.sp.gov.br/propositura/
?id=1000288326

Ultimo andamento 25/11/2019 pela
Comissao de Constituicdo, Justica e
Redagao, com voto favoravel



https://www.almg.gov.br/atividade_parlamentar/tramitacao_projetos/texto.html?a=2019&n=119&t=PL
https://www.almg.gov.br/atividade_parlamentar/tramitacao_projetos/texto.html?a=2019&n=119&t=PL
https://www.almg.gov.br/atividade_parlamentar/tramitacao_projetos/texto.html?a=2019&n=119&t=PL
http://alerjln1.alerj.rj.gov.br/scpro1923.nsf/18c1dd68f96be3e7832566ec0018d833/9d5640d37e6dc3b28325848e00561102?OpenDocument&Start=1.1.1&ExpandView
http://alerjln1.alerj.rj.gov.br/scpro1923.nsf/18c1dd68f96be3e7832566ec0018d833/9d5640d37e6dc3b28325848e00561102?OpenDocument&Start=1.1.1&ExpandView
http://alerjln1.alerj.rj.gov.br/scpro1923.nsf/18c1dd68f96be3e7832566ec0018d833/9d5640d37e6dc3b28325848e00561102?OpenDocument&Start=1.1.1&ExpandView
http://alerjln1.alerj.rj.gov.br/scpro1923.nsf/18c1dd68f96be3e7832566ec0018d833/9d5640d37e6dc3b28325848e00561102?OpenDocument&Start=1.1.1&ExpandView
http://alerjln1.alerj.rj.gov.br/scpro1923.nsf/18c1dd68f96be3e7832566ec0018d833/9d5640d37e6dc3b28325848e00561102?OpenDocument&Start=1.1.1&ExpandView
http://alerjln1.alerj.rj.gov.br/scpro1923.nsf/e00a7c3c8652b69a83256cca00646ee5/1bb205f0abbcaf560325850d0054de79?OpenDocument
http://alerjln1.alerj.rj.gov.br/scpro1923.nsf/e00a7c3c8652b69a83256cca00646ee5/1bb205f0abbcaf560325850d0054de79?OpenDocument
http://alerjln1.alerj.rj.gov.br/scpro1923.nsf/e00a7c3c8652b69a83256cca00646ee5/1bb205f0abbcaf560325850d0054de79?OpenDocument
http://alerjln1.alerj.rj.gov.br/scpro1923.nsf/e00a7c3c8652b69a83256cca00646ee5/1bb205f0abbcaf560325850d0054de79?OpenDocument
https://www.al.sp.gov.br/propositura/?id=1000288326
https://www.al.sp.gov.br/propositura/?id=1000288326

Organizacao
(e Pan-Americana
da Saude

s Américas

di
%’ﬁf‘f Organizacio
L Mundial da Saiide

Municipal

SALVADOR (BA)

Dispde sobre a proibi¢do
a comercializagao,

Ver. Sidninho
(Podemos)

Aprovado na Camara de Vereadores de
Salvador em 17/12/2019.

PL N2 323/2019 fornecimento, N3do foi identificada lei municipal.
distribuicdo, gratuita ou
onerosa, e o uso de https://www.cms.ba.gov.br/noticias/c
cigarros eletronicos, amara-aprova-proibicao-do-uso-e-
vaporizadores e narguilé comercio-de-e-cigarros-para-menores
aos menores de dezoito
anos no ambito do
Municipio de Salvador.
GOIANIA (GO) DispGe sobre a proibi¢do | Ver. Dr. Gian (PSB) http://transparencia.camaragyn.go.gov
da comercializag3o, .br/projetos/2019000348/5/20190001
PL N2 00348/2019 propaganda e o uso de 691/PL/DR.%20GIAN

cigarros eletronicos em
locais publicos no
ambito do municipio de
Goiania.

Arquivada por ser considerada ilegal
por ja haver sido abordada no PL
321/2019 de Romario Policarpo em
tramitagao

GOIANIA (GO)

PL 321/2019 de

Dispdem sobre a
proibi¢cdo do consumo
de cigarros, cigarrilhas,
charutos, cachimbos,
narguilé e outros
derivados ou ndo do
tabaco em parques
publicos municipais,
pragas, pontos de
oOnibus, terminais de
Onibus da cidade de
Goiania

Romario Policarpo

http://transparencia.camaragyn.go.gov
.br/projetos/2019000321/5/20190001

579/PL

Requerimento para submeter ao
Plendrio a inclusdo/inversdo do Projeto
de Lei em 30/12/2020

RIO DE JANEIRO
(RJ)

PL N2 1333/2019

Proibe o uso de
dispositivos eletronicos
para fumar — DEF

Ver. Matheus
Floriano (DEM)

http://www.camara.rj.gov.br/controle
atividade parlamentar.php?ml=mate

rias_leg&m2=10a Leg&m3=prolei&url

=http://mail.camara.ri.gov.br/APL/Legi

slativos/scpro1720.nsf/Internet/Leilnt?

OpenForm

Em andlise:

01.: Comissdo de Justica e Redacdo

02.: Comissdao de Administracdo e

Assuntos Ligados ao Servidor Publico

03.: Comissdo de Higiene, Saude

Publica e Bem-Estar Social

04.: Comissdo de Prevengdo as Drogas

05.: Comissdo de Educagdo

06.: Comissdo de Assuntos Urbanos



https://www.cms.ba.gov.br/noticias/camara-aprova-proibicao-do-uso-e-comercio-de-e-cigarros-para-menores
https://www.cms.ba.gov.br/noticias/camara-aprova-proibicao-do-uso-e-comercio-de-e-cigarros-para-menores
https://www.cms.ba.gov.br/noticias/camara-aprova-proibicao-do-uso-e-comercio-de-e-cigarros-para-menores
http://transparencia.camaragyn.go.gov.br/projetos/2019000348/5/20190001691/PL/DR.%20GIAN
http://transparencia.camaragyn.go.gov.br/projetos/2019000348/5/20190001691/PL/DR.%20GIAN
http://transparencia.camaragyn.go.gov.br/projetos/2019000348/5/20190001691/PL/DR.%20GIAN
http://transparencia.camaragyn.go.gov.br/projetos/2019000321/5/20190001579/PL
http://transparencia.camaragyn.go.gov.br/projetos/2019000321/5/20190001579/PL
http://transparencia.camaragyn.go.gov.br/projetos/2019000321/5/20190001579/PL
http://www.camara.rj.gov.br/controle_atividade_parlamentar.php?m1=materias_leg&m2=10a_Leg&m3=prolei&url=http://mail.camara.rj.gov.br/APL/Legislativos/scpro1720.nsf/Internet/LeiInt?OpenForm
http://www.camara.rj.gov.br/controle_atividade_parlamentar.php?m1=materias_leg&m2=10a_Leg&m3=prolei&url=http://mail.camara.rj.gov.br/APL/Legislativos/scpro1720.nsf/Internet/LeiInt?OpenForm
http://www.camara.rj.gov.br/controle_atividade_parlamentar.php?m1=materias_leg&m2=10a_Leg&m3=prolei&url=http://mail.camara.rj.gov.br/APL/Legislativos/scpro1720.nsf/Internet/LeiInt?OpenForm
http://www.camara.rj.gov.br/controle_atividade_parlamentar.php?m1=materias_leg&m2=10a_Leg&m3=prolei&url=http://mail.camara.rj.gov.br/APL/Legislativos/scpro1720.nsf/Internet/LeiInt?OpenForm
http://www.camara.rj.gov.br/controle_atividade_parlamentar.php?m1=materias_leg&m2=10a_Leg&m3=prolei&url=http://mail.camara.rj.gov.br/APL/Legislativos/scpro1720.nsf/Internet/LeiInt?OpenForm
http://www.camara.rj.gov.br/controle_atividade_parlamentar.php?m1=materias_leg&m2=10a_Leg&m3=prolei&url=http://mail.camara.rj.gov.br/APL/Legislativos/scpro1720.nsf/Internet/LeiInt?OpenForm
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RIO DE JANEIRO
(RJ)

PL N2 1552/2019

Dispde sobre a proibi¢do
do consumo de cigarros,
cigarrilhas, charutos,
cachimbos, narguilés ou
de qualquer outro
produto fumigeno,
derivado ou ndo do
tabaco, em parques
publicos, jardins
publicos, pragas e areas
de lazer do municipio do
Rio de Janeiro.

Ver. Alexandre
Isquierdo (DEM)

http://www.camara.rj.gov.br/controle
atividade parlamentar.php?ml=mate
rias_leg&m?2=10a Leg&m3=prolei&url
=http://mail.camara.rj.gov.br/APL/Legi
slativos/scpro1720.nsf/Internet/Leilnt?
OpenForm
01.:Comissao de Justica e Redagdo —
parecer pela constitucionalidade
Aguardando parecer:
02.:Comissdo de Administragdo e
Assuntos Ligados ao Servidor Publico
03.:Comissdo de Higiene Saude Publica
e Bem-Estar Social
04.:Comissdo de Prevencdo as Drogas
05.:Comissdo de Assuntos Urbanos
06.:Comissao de Finangas Orgamento e
Fiscalizagdo Financeira

CAMPINAS (SP) Proibe a Ver. Paulo Galterio | https://sagl-

PL N2 233/2019 comercializagdo, a (PSB) portal.campinas.sp.leg.br/consultas/m
importacdo e a ateria/materia_mostrar proc?cod mat
publicidade de eria=361478&cod_tramitacao=129604
quaisquer dispositivos 9
eletronicos fumigenos Parecer consultor legislativo :

Inconstitucionalidade formal orgéanica
por se tratar de matéria sobre a qual o
municipio ndo tem competéncia de
legislar

JUNDIAI (SP) Veda a utilizagdo de Ver. Faouaz Taha http://sapl.camarajundiai.sp.gov.br/sa

PL N2 13066/2019

narguilé ou produto
similar nos locais que
especifica

(PSDB)

pl_documentos/materia/224652 texto
integral.pdf

Aguardando inclusdo na pauta ;

parecer juridico favoravel

RIBEIRAO PRETO
(SP)
PL N2 169/2019

Veda a utilizagao de
narguilé ou produto
similar nos locais que
especifica

Ver. Renato
Zucoloto (PP)

https://publico.camararibeiraopreto.sp
.gov.br/consultas/materia/materia_mo
strar_proc?cod_materia=384367
Aguardando parecer da Comissdo de
Constituicdo, Justica e Redagao

SANTOS (SP)
PL N2 285/2019

Proibe o uso de
dispositivos eletrénicos
para fumar — DEF

Ademir Pestana
(PSDB)

file:///Users/vera/Downloads/tmp rel
atorio_de proposituras_em_tramitaaa
0_nas_comissoes permanentes e _esp
eciais_outubro%20(2).pdf

N3o foi encontrada referéncia sobre o
acompanhamento do projeto

A andlise destes projetos de lei torna muito claro que a ANVISA tem um papel extremamente critico em relagdo

ao marco regulatério dos DEFs e de assessoria a possiveis projetos de lei que tramitam no Congresso Nacional. A
ANVISA também tem o compromisso, como agéncia reguladora de produtos do tabaco do Brasil, que é parte da

CQCT, em seguir o marco legal inserido nos preceitos da CQCT.

e A industria fumageira e a pressdo para a liberagdo dos DEFs no Brasil


http://www.camara.rj.gov.br/controle_atividade_parlamentar.php?m1=materias_leg&m2=10a_Leg&m3=prolei&url=http://mail.camara.rj.gov.br/APL/Legislativos/scpro1720.nsf/Internet/LeiInt?OpenForm
http://www.camara.rj.gov.br/controle_atividade_parlamentar.php?m1=materias_leg&m2=10a_Leg&m3=prolei&url=http://mail.camara.rj.gov.br/APL/Legislativos/scpro1720.nsf/Internet/LeiInt?OpenForm
http://www.camara.rj.gov.br/controle_atividade_parlamentar.php?m1=materias_leg&m2=10a_Leg&m3=prolei&url=http://mail.camara.rj.gov.br/APL/Legislativos/scpro1720.nsf/Internet/LeiInt?OpenForm
http://www.camara.rj.gov.br/controle_atividade_parlamentar.php?m1=materias_leg&m2=10a_Leg&m3=prolei&url=http://mail.camara.rj.gov.br/APL/Legislativos/scpro1720.nsf/Internet/LeiInt?OpenForm
http://www.camara.rj.gov.br/controle_atividade_parlamentar.php?m1=materias_leg&m2=10a_Leg&m3=prolei&url=http://mail.camara.rj.gov.br/APL/Legislativos/scpro1720.nsf/Internet/LeiInt?OpenForm
http://www.camara.rj.gov.br/controle_atividade_parlamentar.php?m1=materias_leg&m2=10a_Leg&m3=prolei&url=http://mail.camara.rj.gov.br/APL/Legislativos/scpro1720.nsf/Internet/LeiInt?OpenForm
https://sagl-portal.campinas.sp.leg.br/consultas/materia/materia_mostrar_proc?cod_materia=361478&cod_tramitacao=1296049
https://sagl-portal.campinas.sp.leg.br/consultas/materia/materia_mostrar_proc?cod_materia=361478&cod_tramitacao=1296049
https://sagl-portal.campinas.sp.leg.br/consultas/materia/materia_mostrar_proc?cod_materia=361478&cod_tramitacao=1296049
https://sagl-portal.campinas.sp.leg.br/consultas/materia/materia_mostrar_proc?cod_materia=361478&cod_tramitacao=1296049
https://sagl-portal.campinas.sp.leg.br/consultas/materia/materia_mostrar_proc?cod_materia=361478&cod_tramitacao=1296049
http://sapl.camarajundiai.sp.gov.br/sapl_documentos/materia/224652_texto_integral.pdf
http://sapl.camarajundiai.sp.gov.br/sapl_documentos/materia/224652_texto_integral.pdf
http://sapl.camarajundiai.sp.gov.br/sapl_documentos/materia/224652_texto_integral.pdf
file:///C:/Users/vera/Downloads/tmp_relatorio_de_proposituras_em_tramitaaao_nas_comissoes_permanentes_e_especiais_outubro%20(2).pdf
file:///C:/Users/vera/Downloads/tmp_relatorio_de_proposituras_em_tramitaaao_nas_comissoes_permanentes_e_especiais_outubro%20(2).pdf
file:///C:/Users/vera/Downloads/tmp_relatorio_de_proposituras_em_tramitaaao_nas_comissoes_permanentes_e_especiais_outubro%20(2).pdf
file:///C:/Users/vera/Downloads/tmp_relatorio_de_proposituras_em_tramitaaao_nas_comissoes_permanentes_e_especiais_outubro%20(2).pdf
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O declinio global no consumo de tabaco, se continuado, teria um impacto negativo nos lucros da industria do
tabaco. Esse declinio levou a industria a inventar e comercializar novos produtos, incluindo produtos de tabaco
aquecidos (HTP). O HTP é uma extensdo das estratégias da indUstria para minar os esforgos regulamentares do
governo sobre o tabaco, ja que estes produtos estdo sendo promovidos como parte da solugcdo para a epidemia
do tabaco (BIALOUS; GLANTZ, 2018). Da mesma forma que com os HTPs, estratégias de promoc¢do dos ENDS vem
sendo evidenciadas em um grande nimero de estudos (STANFORD UNIVERSITY SCHOOL OF MEDICINE, 2020)
(TOBACCO TACTICS UNIVERSITY OF BATH, 2021). Estas bases de dados internacionais mostram como paises que
liberaram DEFs tem sido alvo das estratégias agressivas de marketing por parte da industria com a escalada de
vendas e consumo. Um exemplo de lobby mal sucedido da industria é a Tailandia, onde a PMI trabalhou em
paralelo com um grupo pré-vapor para pressionar o governo da Tailandia a permitir as vendas de ENDS e HTPs,
sabendo que os produtos eram ilegais sob a lei tailandesa (PATANAVANICH; GLANTZ, 2021), a exemplo da pressdo
gue as transnacionais de cigarros fizeram na década de 90 para entrada no mercado tailandés ate entdo
dominado por uma empresa estatal.

A industria do tabaco, seus grupos de fachada e eventualmente, os préprios usudrios de DEFs tem feito reiteradas
tentativas ou apoiado a¢Oes para promover a liberacdo do uso dos DEFs no Brasil, desde que o marco regulatério
da ANVISA, com o principio precauciondrio em relagdo a estes produtos foi aprovado ha 12 anos atras (ANVISA,
2009). De |4 para c3, a pressdo da industria s6 vem crescendo sobre a ANVISA, com o Unico objetivo de
comercializar seu produto no mercado brasileiro. O indice de Interferéncia da Industria do Tabaco, publicado
anualmente em nivel regional e global por grupos de monitoramento das estratégias da industria do tabaco,
incluindo a Universidade de Thammasat na Tailandia (GGTC), a Corporate Acountability International (CAl) nos
EUA e a FIOCRUZ no Brasil, aponta para o fato de que sé em 2019, 19 reunides foram gravadas entre as empresas
de tabaco e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), (ASSUNTA, 2020), (SALGADO; DORADO; ARCILLA,
2020).

As estratégias da industria no Brasil também foram denunciadas por recente matéria de um grupo de jornalismo
investigativo (O JOIO E O TRIGO, 2020b), neste periodo em que a Agéncia langca uma nova consulta como parte de
sua agenda regulatdria, aparentemente provocada pela industria fumageira, que tenta legalizar a qualquer custo
a comercializagdo dos DEFs no Brasil. Este processo, foi iniciado pela agéncia em 2018 com a criagdo de um painel
técnico-cientifico para rediscutir a autorizacdo da venda de DEFs no pais, para o qual foram convidados
pesquisadores nacionais e internacionais, entidades envolvidas no controle do tabagismo e a industria. A seguir, a
Agéncia realizou duas audiéncias publicas em 2019, recebendo mais de 350 contribuicGes encaminhadas como
evidéncias técnico-cientificas, seguidas em 2021 de uma nova consulta publica, desta vez com consultas dirigidas
(ANVISA, 2021).

As estratégias usadas no Brasil, tem se concentrado em proporcionar um ambiente favoravel para a aprovacao
dos DEFs. Evidentemente, elas ndo sdo isoladas das estratégias internacionais de marketing, em lugares onde
estes produtos ja sdo permitidos. No entanto, podemos identificar fatos através da midia, que parecem ter tido a
intencao de:

1. Tornar o produto familiar para a sociedade brasileira através de repercussdo em meios de comunicagdo
nacionais de “matérias positivas” sobre DEFs reproduzidos da imprensa estrangeira ou matérias nacionais
reportando experiéncias regulatérias de DEFs “positivas” em outros paises (CNN BRASIL: NEGOCIOS,
2021) (SWISSCAM BRASIL ASSOCIADOS PMI BRASIL, 2020) (FOLHA, 2019).

2. Apoiar e viabilizar a comercializa¢ado virtual ilegal de DEFs no Brasil, suprindo um mercado nao permitido
no pais (ELITE SMOKE, 2020c)(MUNDO VAPOR TABACARIA E VAPE STORE, 2021) e promovendo a
legalizagcdao dos DEFs como resposta.

3. Fazer publicidade direta, incluindo campanhas promocionais (PROPMARK: ANUNCIANTES, 2019) (PMI
BRASIL, [s.d.]), usando inclusive profissionais de saide e consumidores (FOLHA:PATROCINADO, 2019) para
promover a legalizacdo dos DEFs. Um exemplo claro deste tipo de publicidade foi a propaganda paga de
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primeira pagina de jornais de grande circulagao feitos no Brasil na ocasido da comemoracao do Dia
Mundial sem Tabaco em 2019. A campanha, da PMI, teve seu site oficial retirado do ar (Figura 6).

Figura 6: Pecas da Campanha da PMI pressionando a liberacdao de DEFs, 31 de maio de 2019
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Fonte: Fotos gentilmente cedidas por Mariana Pinho

4. Fazer lobby direto sobre tomadores de decisdo incluindo convites para visitas a fabricas da industria para
promover a liberagdo dos DEFs.(ESTADO DE MINAS: REGULAMENTAGAO, 2019)(ESTADO DE SAO PAULO,
2019)(AGROLINK, 2020)

5. Promover debates sobre o tema com formadores de opinido da sociedade brasileira para rebater criticas
e ganhar credibilidade e suporte a liberagdo de DEFs (EXAME: NEGOCIOS, 2021)(FOLHA: SEMINARIOS,
2017)(0 JOIO E O TRIGO, 20202)

6. Buscar aceitabilidade para a legalizagao dos DEFs através do discurso de redugdo de danos e da sua
importancia econdmica usando oportunidades como a pandemia da COVID19 e a agenda 2030 (EXAME:
NEGOCIOS, 2020)

7. Usar estratégias de responsabilidade corporativa social e grupos de fachada para manter o tema na
agenda e fazer pressao sobre legisladores contra leis que regulamentem os DEFs em todos os niveis
(VAPOR AQUI.NET, 2020b).

8. Fazer pesquisas para entender melhor o “mercado” potencial dos DEFs e preparar o argumento da
industria para a sua liberagdo (PRNEWSWIRE, 2020) (JORNAL DIA DIA, 2020)(NOVO NOTICIAS, 2018).

9. Influenciar a ciéncia, financiando, promovendo estudos internacionais com vieses importantes, que sao
usados no Brasil para convencimento, para pressionar pela liberagao dos DEFs. A PMI, que vem
promovendo seu produto IQ0s como uma melhor alternativa do que o ENDS, tem uma longa histéria de
solicitar cientistas para conduzir experimentos em apoio a slogans publicitarios que professam risco
reduzido para sua marca em comparagao com outros cigarros (STANFORD UNIVERSITY SCHOOL OF
MEDICINE, 2020). A empresa BAT publicou que 1 500 cientistas ja publicaram 109 estudos sobre DEFs e
registraram 3 300 novas patentes (VOCE/SA, 2019).

10. Usar regides fumicultoras para promover a mudanga de perfil da industria, gerando massa de manobra
para pressionar o governo (FOLHA DO MATE, 2018).

Atratividade e impacto destes dispositivos na inicia¢éo de jovens e adolescentes ao tabagismo, assim como
sua implicagdo na prevaléncia do tabagismo no Brasil
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Como ja mencionado, o aumento do uso dos DEFs, em especial do uso dos ENDS em adolescentes tem sido
motivo de preocupacao internacional, e exemplos deste crescimento neste documento incluem Canada, Estados
Unidos, Espanha e Russia.

Nos Estados Unidos, um recente editorial (MIECH et al., 2019), reporta que o aumento do uso de ENDS mais que
dobrou entre adolescentes americanos de nivel secundario entre 2017 e 2019. Em 2019, a prevaléncia de uso nos
ultimos 30 dias foi de mais de 1 em 4 alunos na 122 série, mais de 1 em 5 na 102 série e maisde 1 em 11 na 82
série. Os alunos que reportaram haver vaporizado nicotina durante os 12 meses anteriores e aqueles que ja
haviam vaporizado nicotina alguma vez, também aumentaram significativamente em cada série de 2018 a 2019.
Esta prevaléncia mostrou uma tendéncia decrescente em 2020, mas 3,6 milhGes de americanos jovens ainda
usavam ENDS (19,6% da High School e 4.7% da Middle School), com mais de oito em cada 10 estudantes usando
ENDS com sabor (WANG et al., 2020). O alto uso de ENDS em 20+ dos ultimos 30 dias ou o uso diario pelos
estudantes aponta para a forte dependéncia gerada por estes dispositivos.

Mas, o uso de HTPs também preocupa entre jovens, bem como uso dual, seja em paises onde eles sao liberados
ou em paises onde eles sdo proibidos. Estudo transversal em 11 paises europeus entre 2017-2018, mostrou que
apesar do uso de HTPs ainda ser limitado na populacdo dos paises estudados, o uso duplo, seu alto uso entre as
geragOes mais jovens e o interesse de ndo fumantes por esses produtos eram preocupantes, levando os autores a
levantar a necessidade de um monitoramento da prevaléncia e caracteristicas dos usuarios (GALLUS et al., 2021).
Estudo conduzido em Taiwan, local onde os HTPs sdo proibidos, encontrou que 2,33% dos adolescentes no pais
usavam IQOS e 4,17% ja haviam experimentado 1QOS, sendo o uso de cigarros convencionais e DEFs
(individualmente e em conjunto) associado a um risco elevado de uso e de uso atual de IQOS (CHANG et al.,
2020), mostrando a necessidade de regulamentagdo de vendas e marketing do produto no pais.

Dependéncia fisica a nicotina causada pelos DEFs: O editorial (MIECH et al., 2019) concluiu que os esforgos atuais
da industria de DEFs, agéncias governamentais e escolas tém se mostrado insuficientes para impedir a rapida
disseminagao da vaporizagdo de nicotina entre os adolescentes. Particularmente preocupantes sdo os aumentos
concomitantes na proporgdo de jovens que se tornaram fisicamente viciados em nicotina, uma dependéncia que
€ muito dificil de ser superada, uma vez estabelecida. Os niveis substanciais de vaporizagdo didria sugerem o
desenvolvimento da dependéncia da nicotina. Novos esforcos foram identificados como necessarios pelos autores
para proteger os jovens do uso de nicotina durante a adolescéncia, quando o cérebro em desenvolvimento é
particularmente suscetivel a mudancas permanentes devido ao uso da nicotina e quando quase toda a
dependéncia da nicotina é estabelecida. A nicotina inalada através dos DEFs também parece ter impacto sobre
seus usuarios como tem a nicotina de cigarros convencionais. Estudo da Coréia do Sul entre os usuarios de
produtos de tabaco, usuarios duplos de ENDS e HTPs e usuarios triplos de cigarros convencionais, ENDS e HTPs
mostrou uma maior probabilidade de usudrios de mais de um produto ter comportamento suicida. O autor nota
que a prevaléncia de suicidio e a tendéncia crescente de uso de multiplos produtos do tabaco entre adolescentes
coreanos, recomenda que as politicas de controle do tabagismo devem monitorar os efeitos de diferentes
produtos (HUH; CHO, 2021).

Uso dual de cigarros e DEFs em adolescentes: Tem sido verificado que o comportamento de fumar cigarros e usar
cigarros eletrénicos estd relacionado. Outros fatores associados ao uso foram reportados em uma coorte de
adolescentes americanos. Além da associa¢do ao uso do cigarro, a aprovagao e o uso de cigarros eletronicos e
cigarros por parte de amigos e familiares estiveram fortemente associados ao uso de cigarros e cigarros
eletronicos em uma coorte de adolescentes no sul da Califérnia. (BARRINGTON-TRIMIS et al., 2015).

Em um estudo entre adolescentes realizado na Coréia do Sul, (PARK; LEE; MIN, 2017), entre os fumantes atuais,
tanto o uso prévio quanto o atual de cigarros eletrénicos foram significativamente associados a género,
escolaridade, mesada semanal, areas residenciais, tabagismo de amigos e caracteristicas do uso de cigarro. Entre
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os fumantes atuais de cigarro, o uso atual de cigarro eletronico foi significativamente associado a outros
comportamentos de risco como beber e usar drogas e ter relagGes sexuais precoces.

Um estudo de revisdo de evidéncias irlandés encontrou uma associa¢cdo quatro vezes maior entre o uso de
cigarros eletrénicos e o inicio do tabagismo em adolescentes em uma analise combinada de nove estudos de
coorte realizados com periodos de acompanhamento entre 4 e 24 meses. A sensibilidade e a andlise de subgrupos
do estudo apoiam a associacdo entre o uso de cigarros eletrénicos e o inicio do tabagismo. O desenho do estudo
usado para avaliar a relacdo entre o uso de cigarro eletronico e o inicio do tabagismo nao permitiu dizer que ha
uma relagao causal definitiva, mas permitiu dizer que os resultados constroem um caso para estabelecer a relacdo
causal (HEALTH RESEARCH BOARD IRELAND, 2020a). O estudo discutiu teorias do porqué o consumo de DEFs
levaria ao consumo de cigarros, que passariam por teorias de uso de drogas. O trabalho faz referéncia a estudos
gue separam o processo em duas etapas, desde ndo consumir nenhum produto até consumir cigarros eletronicos
e, em seguida, desde consumir cigarros eletrénicos até consumir cigarros convencionais. Fatores como o sabor, a
saude, o preco, modelos de comportamento, disfarce e aceitacdo desempenham um papel na primeira etapa,
facilitando o processo de iniciacdo, pois os DEFs parecem nesta etapa mais sauddveis e aceitdveis para alguns,
enquanto os sabores atraem outros novos consumidores. Na segunda etapa (ou seja, a transi¢do de cigarros
eletrénicos para cigarros regulares), os autores levantam a hipdtese de que o vicio, a acessibilidade e a
experiéncia podem conduzir ao uso subsequente de cigarros convencionais. Dois fatores fora deste modelo
incluiriam a hipdtese da responsabilidade e a hipotese da renormalizacdo do ato de fumar (SCHNEIDER; DIEHL,
2016).

A falta de confiabilidade dos dados publicados pela industria sobre a substituicdo de produtos de tabaco por DEFs
em detrimento do uso dual de DEFs e cigarros, é evidenciada em analise do Tobacco Tactics (TOBACCO TACTICS
UNIVERSITY OF BATH, 2020). Também de acordo com esta analise, o uso dual é muito frequente em paises com o
Japao e Coreia do Sul.

Marketing dos DEFs: Uma das grandes razées para o boom de consumo entre adolescentes nos paises que o
observaram, foi o marketing dos fabricantes de DEFs (independentes ou de propriedade da industria fumageira).

E notdrio o fato de que a industria fumageira continua usando extensamente a midia social como maneira de
burlar o cumprimento da proibi¢ao da publicidade, promogdo e patrocinio de produtos de tabaco. No caso da
promocdo dos DEFs em paises onde estes produtos foram introduzidos, e mesmo no Brasil conforme ja mostrado
neste documento, a Internet e as ferramentas de midia social sdo usadas para exibir promogdes de precos
atraentes, competicGes e vouchers de desconto.

O preco é um determinante importante no comportamento de compra, principalmente entre os jovens, e a
internet apresenta uma via direta de comunicagdo para esses publicos.

Também sdo vistos endossos de celebridades e influencers através de seus estilos de vida, sendo essa estratégia
uma técnica de marketing e também uma atividade de relacGes publicas para promover a confianga em um
produto. Aparentemente o patrocinio corporativo de equipes esportivas leva as criangas a absorverem as
mensagens de marketing corporativo e influenciar as decisGes de compra (UNIVERSITY OF BATH, 2020).

Também sdo conhecidos grupos de fachada de usudrios de DEFs que proliferam com o suporte da industria e que
disseminam informagGes promocionais destes produtos (VAPOR AQUI.NET, 2020a).

e Projegoes da prevaléncia do tabagismo no Brasil, em cendrios com e sem a autoriza¢do da comercializagéo
dos DEF
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Alguns estudos foram realizados sobre a prevaléncia do uso dos DEFs no Brasil contendo dados de mais do que
uma cidade ou mesmo representacdo nacional. Estes estudos tém mostrado uma tendéncia crescente no
consumo de DEFs quando se controlam os dados por regido estudada e outros parametros.

O primeiro estudo de 2012, foi um estudo transversal entre fumantes brasileiros (> 18 anos) usando a amostra de
reposicao da Onda 2 da Pesquisa Brasileira de Avaliacdo da Politica de Controle do Tabaco — ITC Brasil
(CAVALCANTE et al., 2017). Os participantes foram recrutados em trés cidades por meio de uma discagem de
digitos aleatdrios baseada em amostragem realizada entre outubro de 2012 e fevereiro de 2012. Entre os 721
entrevistados, buscou-se analisar: (1) o conhecimento sobre o uso de cigarros eletronicos, uso na vida e uso
recente; (2) a percepgdo da nocividade do cigarro eletrénico quando comparado com o cigarro convencional; e (3)
a correlacdo entre consciéncia e percepc¢do de nocividade.

Neste estudo, 37,4% (n = 249) dos fumantes atuais conheciam cigarros eletronicos, 9,3% (n = 48) relataram ja ter
experimentado ou usado ENDS e 4,6% (n = 24) relataram ter usado nos ultimos seis meses. Entre aqueles que
conheciam os ENDS, 44,4% (n = 103) acreditavam que eram menos prejudiciais do que os cigarros regulares (baixa
percepcdo de nocividade). A baixa percepcdo de nocividade foi associada a um maior nivel de escolaridade e
experimentacdo / uso de ENDS recentemente. Apesar das restricdes aos ENDS no Brasil, 4,6% dos fumantes da
amostra relataram té-los usado recentemente?.

Um segundo estudo em 2015, - Terceira Pesquisa Domiciliar de Abuso de Drogas (/I Brazilian Household Survey on
Substance Use) - usou uma amostra nacionalmente representativa de brasileiros com idade entre 12 e 65 anos,
tendo sido estimadas as taxas de prevaléncia de cada produto do tabaco nos ultimos 12 meses, estratificadas por
macrorregido, tamanho do municipio, sexo ao nascer, orientacdo sexual, cor/raca, faixa etaria e renda mensal.
Modelos logisticos multivaridveis foram ajustados para entender os determinantes do uso de cada produto do
tabaco, considerando o desenho complexo de amostragem. Prevaléncias de cigarro eletronico, narguilé e cigarro
no ultimo ano foram estimadas em 0,43%, 1,65% e 15,35%, respectivamente, correspondendo a cerca de 0,6
milhdo de usudrios de cigarro eletrénico, 2,5 milhdes de usuarios de narguilé e 23,5 milhdes de cigarros
convencionais. Individuos ndo heterossexuais foram o grupo de maior risco para o uso de cigarro
eletrénico/narguilé e cigarro. Apesar das semelhangas, os usuarios de cigarros eletrénicos/narguilé eram mais
jovens e tinham status socioecondmico mais elevado do que os usuarios de cigarros convencionais. Analises
adicionais mostraram que o uso recente de cigarro parece estar mais associado ao uso de cigarro
eletrénico/narguilé entre jovens do que entre adultos (BERTONI et al., 2019). Os autores concluiram pela
necessidade de estratégias de prevencdo direcionadas ao uso de narguilé e ENDS? por jovens com sugestdo de
implementacgdo conjunta, o que pode ser uma abordagem para prevenir a emergéncia de uma nova geracgdo de
fumantes no Brasil.

Um terceiro estudo (SZKLO et al., 2018), utilizou a amostra de reposi¢do da Onda 3 da Pesquisa Brasileira de
Avaliacdo da Politica de Controle do Tabaco — ITC Brasil, realizada entre 2016-2017. Os participantes (> 18 anos)
foram recrutados em trés cidades por meio de uma discagem de digitos aleatdrios baseada em amostragem
realizada entre 2016 e 2017. Este estudo comparou as informac&es geradas nas ondas 2 e 3 do ITC e concluiu que
a proporgdo de entrevistados que conheciam os DEFs aumentou ao longo do tempo para fumantes (37,5% para
71,9%) e para ndo fumantes (28,8% para 61,6%). A proporgao de uso de DEFs também aumentou ao longo do
tempo para ambos os fumantes (7,8% para 18,3%) e os ndo fumantes (1,1% a 2,2%). No entanto, entre os
usuarios de DEFs entrevistados em 2016/2017 (n = 218), a proporc¢do de uso recente / regular de DEFs foi muito
baixa (uso didrio, 2,5%; uso semanal, 0,6%, uso mensal, 2,6%; menos que mensal, 20,7%; ndo usam, 73,6%).
Independentemente do status de tabagismo, o conhecimento e o uso regular dos DEFs foram associados a idades
mais jovens, maior renda e maior escolaridade. Os autores concluem que apesar proibi¢cao dos DEFs no Brasil, isso
nao foi suficiente para impedir o conhecimento do produto e prevenir seu consumo entre os brasileiros. Os

L ENDS referindo-se ao descritor e-cigs
2 ENDS usado como e-cigs
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autores acrescentam que estes dados podem ajudar na discussdo sobre o que pode acontecer com a forte
reducdo na prevaléncia de fumantes de cigarros comuns alcangada nos ultimos anos no Brasil se o atual regime
regulatdrio dos DEFs for alterado para permitir que fumantes/ndo fumantes tenham acesso legal e amplo a fontes
nao- combustiveis de nicotina.

O quarto estudo que foi recentemente langado no Brasil, ainda esta em fase de publicagdo, a Pesquisa Nacional
de Saude Domiciliar IBGE, 2019 (conhecida como Pesquisa Nacional de Saude — PNS), foi feita em amostra das
grandes capitais e DF na populagdo de 15 anos ou mais (INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA
(IBGE), 2019). A pesquisa incluiu perguntas sobre a prevaléncia de fatores de risco como parte de seu
componente de DNTs (Doengas Nao Transmissiveis).

Os resultados da pesquisa confirmaram o sucesso continuo de politicas e estratégias abrangentes implementadas
pelo Programa Nacional de Controle do Tabaco no pais, através dos resultados mostrados.

e A prevaléncia de tabagismo manufaturado continuou diminuindo de 14,9% (2013) para 12,3% (2019); este dado
tem relevancia na medida em que se pode afirmar que as politicas de controle do tabagismo implementadas até o
momento tém obtido resultados. Conclui-se que a discussdo de medidas de reducdo de danos nao parece ter
maior apelo (preconizado pela industria), ja que houve uma reducao da prevaléncia de fumantes de cigarros
convencionais no pais, com as medidas adotadas. Apenas 7,1% da populagdo com nivel superior completo
fumava em comparacdo com 17,6% na populacdo sem instrucdao ou com nivel fundamental incompleto. Em
relacdo ao rendimento domiciliar per capita, os resultados mostram que quanto maior a classe de rendimento em
salarios minimos menor era prevaléncia de usudrios atuais de tabaco (sem rendimento - 17,2%, com rendimento
domiciliar per capita > 5 salarios minimos - 8,6%), apontando para uma desigualdade da prevaléncia por nivel
socio econdmico no Brasil. Estes dados certamente tém implicagdes para qualquer mudanga de posicionamento
da ANVISA perante a RDC46/2009.

¢ Pela primeira vez, foi obtida uma estimativa nacional independente de usudrios de cigarros manufaturados
ilegais, correspondendo a 34,7%, mostrando que, embora a prevaléncia seja alta, € muito menor do que o
numero relatado pela industria e seus parceiros;

e A prevaléncia de consumo de sistemas eletrénicos de liberagdo de nicotina (ENDS e HTPs) foi 0,6% (1C0,5-0,8) e
a de ndo usuarios foi de 99,4% (1C99,2-99,5). Evidentemente, esperava-se que essa prevaléncia fosse baixa, visto
que esses produtos tém sua venda proibida no pais. O cendrio de baixa prevaléncia, presumivelmente se deve a
RDC26/2009, que impediu a proliferacdo do uso destes produtos que seria esperada no Brasil e que foi verificada
em outros paises.

Esta pesquisa aponta mais uma vez para a queda do consumo de tabaco no pais, mostrando que as politicas de
controle do tabaco estdo adequadamente posicionadas e de acordo com a CQCT, ndo havendo légica discutir-se
uma mudanga neste rumo, como por exemplo com a liberagdo de outros derivados de nicotina no mercado.

As pesquisas realizadas sdo de dificil comparacdo entre elas dadas as diferentes faixas etarias e universo amostral.
No entanto, quando possivel a comparagdo, como é o caso das duas ondas da pesquisa ITC, ja pode ser observado
nas trés capitais estudadas um aumento do uso de DEFs entre fumantes (7,8% para 18,3%) e entre ndo fumantes
(1,1% a 2,2%) entre 2012 e 2017 e um maior conhecimento do produto (conhecimento dos DEFs por fumantes —
aumento de 37,5% para 71,9%) e conhecimento de DEFs por ndo fumantes —aumento de 28,8% para 61,6%). Na
comparagdo dos dados nacionais entre a /ll Brazilian Household Survey on Substance Use, 2015 (0,43% uso de
DEFs no ultimo ano) e a Pesquisa Nacional de Saude Domiciliar, 2019 (0,6% de uso de DEFs atual) pode-se notar
também um aparente aumento de uso apesar de menor, quando comparamos a evolu¢do do uso destes produtos
entre pesquisas realizadas em paises onde a sua comercializacdo é permitida.
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Estes dados formam um arcabouco sélido para que o pais siga implementando medidas de redugdo de demanda e
reducdo da oferta, conforme preconizado pela CQCT e que ndo invista em medidas que ndo sdo reconhecidas
como efetivas na reducdo da pandemia do tabagismo.

e Possivel impacto do registro destes produtos nos custos e protocolos para o tratamento do tabagismo
(produtos convencionais) e desafios para o tratamento de individuos que se tornarem dependentes da
nicotina, a partir do uso dos diversos tipos de DEF

Como ja comentado, muitos paises estao reagindo a entrada agressiva dos DEFs em seus mercados.

Na Espanha, recentemente um manifesto de sociedades cientificas e conselhos sanitdrios trouxe a publico a visdo
destas entidades sobre o papel dos novos produtos de tabaco naquela sociedade.

De acordo com o manifesto, a industria do tabaco continua a fazer parte do problema da epidemia do tabaco e da
dependéncia a nicotina e ndo ha indicios de que as transnacionais fumageiras sejam parte da solucdo para ele.
Ainda, neste mesmo documento, a evidéncia mostra que o controle desta epidemia ndo sera baseado em novos
produtos das empresas de tabaco, mas em aumento de impostos, embalagem neutra, proibicdo completa de
exposicao do produto e de sua publicidade nos pontos de venda, espacos livres de fumaca ou vapor e aumento da
ajuda a fumantes que queiram deixar de fumar, todos em acordo com a CQCT (COMITE NACIONAL PARA LA
PREVENCION DEL TABAQUISMO, 2020).

A falta de evidéncias sobre alegadas propriedades terapéuticas e inocuidade dos DEFs fez o Brasil, através da
ANVISA ser um dos primeiros paises no mundo a proibir esses produtos. A Anvisa foi criticada pela emissdo da
RDC46/2009, principalmente pelos grupos de usuarios de cigarros eletronicos coordenados por seus 6rgdos de
representacdo, com ligagGes conhecidas com a industria, em nivel nacional e internacional. Esses grupos
alegavam que essa proibicdo impedia o acesso das pessoas a um produto que ajudaria a parar de fumar e seria
menos téxico do que os cigarros comuns. Os dados disponiveis mostram que DEFs tém diversas formulagées e
algumas substancias téxicas sdo liberadas em niveis significativos durante o uso sendo os estudos ainda
inconclusivos quanto ao seu valor como uma ferramenta de cessac¢do (SILVA; MOREIRA, 2019).

A evidéncia gerada por varias revisdes, desde 2017, em publicacdes de lingua inglesa, concluiram que os cigarros
eletronicos ndo demonstraram ser eficazes para a cessagao do tabagismo (CHAPMAN; PETERS; DAUBE, 2020):

e (2020) European Commission’s Scientific Committee on Health, Environmental and Emerging Risks: Hd
evidéncias fracas da eficdcia dos cigarros eletrénicos em ajudar os fumantes a parar de fumar (COMISSAO
EUROPEIA, 2020).

e (2020) United States Surgeon General report on smoking cessation: Hd evidéncias inadequadas na
atualidade para concluir que os cigarros eletrénicos, em geral, aumentam a cessagdo do tabagismo (U.S.
DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES, 2020).

e (2020) Ireland’s Health Research Board: Ndo hd evidéncia de que exista diferenga entre usudrios e néo
usudrios de cigarros eletrénicos no efeito sobre a cessacdo do tabagismo. Ha um baixo nivel de certeza nesses
resultados devido as baixas taxas de sucesso e altas taxas de perda de sequimento em todos os estudos.
(HEALTH RESEARCH BOARD IRELAND, 2020b)

e (2020) Australian National University Review Informe preliminar: Ndo hd evidéncia suficiente de que os
cigarros eletrénicos que fornecem nicotina sGo eficazes para parar de fumar, em comparag¢éo com nenhuma
intervengdo, terapia de reposi¢éo de nicotina existente com placebo ou outras intervengées conhecidas como
eficazes na cessacdo (BANKS; BECKWITH; JOSHY, 2020).

e (2020) Thoracic Society of Australia and New Zealand: Os fumantes que fizerem perguntas sobre o uso de
cigarros eletronicos como um auxiliar para parar de fumar devem receber informacgées apropriadas sobre a
medicag¢do aprovada em conjunto com o suporte comportamental (jd que estes tém a evidéncia mais forte de
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eficacia até o momento). Os cigarros eletrénicos ndo s@o o tratamento de primeira linha para deixar de fumar
(MCDONALD et al., 2020).

e (2020) Grebovac et al: Effectiveness of Electronic Cigarettes in Smoking Cessation: a Systematic Review and
Meta-Analysis : Os dispositivos eletrénicos de liberagdo de nicotina podem ser mais eficazes na cessagdo do
tabagismo quando comparados aos dispositivos eletrénicos de placebo ou NRT. Quando comparados ao
aconselhamento isoladamente, os dispositivos eletrénicos de nicotina sGo mais eficazes em curto prazo, mas
sua eficdcia parece diminuir com acompanhamentos posteriores. Dado o pequeno numero de estudos,
desenho heterogéneo e a qualidade geral das evidéncias de moderada a baixa, ndo é possivel oferecer
recomendacoes claras (GRABOVAC et al., 2020).

e (2020) Public Health England (PHE): Os dados apresentados aqui sugerem que a vaporizagdo ndo interferiu no
declinio do tabagismo em adultos. O vaping tem sido amplamente promovido por esta agéncia, nacional e
internacionalmente, com questionamentos sobre a forca da evidéncia cientifica de suas conclusées e o conflito
de interesses nas referencias usadas (THE LANCET, 2015) . No entanto, neste relatério, contrariamente ao
que se esperava, a agéncia ndo apresentou nenhuma evidéncia de que o vaping, aprovado e amplamente
promovido pela PHE, tenha acelerado o declinio do tabagismo no Reino Unido. Pelo que sabemos, é a primeira
vez que o PHE assume uma posicdo tdo indiferente sobre o impacto da vaporizagdo nas taxas de tabagismo
(PUBLIC HEALTH ENGLAND, 2020).

e (2019) European Respiratory Society: Ndo hd evidéncias cientificas suficientes para apoiar ENDS* como uma
ajuda para parar de fumar" (BALS et al., 2019).

e (2018) US National Academies of Science, Engineering and Medicine: uma "revisdo das revisdes" - a
Conclusdo 17-1 desta revisdo indica que Em geral, hd evidéncias limitadas de que os cigarros eletrénicos
podem oferecer ajuda eficaz para promover a cessagdo do tabagismo. (COMMITTEE ON THE REVIEW OF THE
HEALTH EFFECTS OF ELECTRONIC NICOTINE DELIVERY SYSTEMS et al., 2018)

e (2018) European Public Health Association: Os cigarros eletrénicos podem ajudar alguns fumantes a parar,
mas, para a maioria, os cigarros eletrénicos reduzem a cessa¢do (EUROPEAN PUBLIC HEALTH ASSOCIATION,
2018).

Além das revisdes acima, mais uma nova revisao internacional foi publicada em 2021:

e (2021) European Respiratory Society : Mesmo que os HTPs possam ser menos prejudiciais para os fumantes,
eles permanecem nocivos e altamente viciantes e pode haver o risco de que os fumantes mudem para HTPs
em vez de parar de fumar. A ERS néGo pode recomendar nenhum produto prejudicial aos pulmoes e a saude
humana. (EUROPEAN RESPIRATORY SOCIETY (ERS), 2021)

Em paises em desenvolvimento como o Brasil, uma revisao feita pelo Instituto Nacional de Cancer (INSTITUTO
NACIONAL DE CANCER (INCA), 2016) antecipa as mesmas preocupac¢des. Algumas entidades médicas também
vem se manifestando diretamente e nesta mesma linha sobre o tema (SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA
E TISIOLOGIA, 2019), (ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA, [s.d.]), bem como outras entidades médicas através da
ONG guarda-chuva Alianga para o Controle do Tabagismo no Brasil (ALIANCA PROMOCAO DA SAUDE, 2018).
Outro pais em desenvolvimento, a Africa do Sul, mostrou em um estudo entre fumantes ja estabelecidos, que as
chances de parar de fumar cigarros de maneira sustentada por 12 meses foram menores entre aqueles que
usaram ENDS uma vez ou raramente quando comparados com ndo usudrios de ENDS. Entre os fumantes
estabelecidos que ja tentaram parar de fumar, 53,6% recairam no tabagismo apds parar por algum tempo. As
chances de recaida entre fumantes estabelecidos que haviam feito uma tentativa de parar e tinham a intenc¢do de
parar, eram maiores entre aqueles que usaram ENDS uma vez/raramente do que entre n3o usuarios de ENDS. O
estudo concluiu que o uso de ENDS deprimiu a cessacdo de longo prazo (AGAKU; EGBE; AYO-YUSUF, 2021).

L ENDS usado como e-cig
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Acrescentado ao fato de que nem a reducdo de riscos nem o uso para deixar de fumar tenham sido comprovados
e que ndo exista consenso internacional sobre o tema, outro fator surgiu recentemente gerando preocupagoes
para os governos.

Uma nova sindrome, denominada EVALI (E-cigarette ou Vaping product use-Associated Lung Injury), foi
identificada e descrita, como uma doenga que tem a caracteristica de apresentar uma lesdo pulmonar associada
ao uso de ENDS (LAYDEN et al., 2020). Como a causa ou causas especificas de EVALI sdo desconhecidas, a Unica
maneira das pessoas garantirem que nao estdo em risco é considerar a abstencdo de uso de todos os produtos de
cigarro eletronico ou vaporiza¢do enquanto a investigacdo continua.

Independentemente da investigacdo em curso sobre o EVALI, os cuidados que um usudrio de DEFs deve ter, tem
sido recomendado por organizacdes sediadas em paises que liberaram seu uso, quais sejam: 1. os DEFs nunca
deveriam ser usados por jovens, adultos jovens ou mulheres gravidas; 2. as pessoas que ndo usam produtos de
tabaco, ndo deveriam comecar a usar DEFs; 3. adultos que estejam usando DEFs para tentar parar de fumar nao
deveriam voltar a fumar; 4. os riscos e beneficios do uso de DEFs para quem entendeu que vai deixar de fumar
cigarros regulares com eles, devem ser considerados em vista dos medicamentos aprovados pela ANVISA para
cessacdo; 5. adultos que continuam usando DEFs, devem monitorar cuidadosamente quaisquer sintomas e buscar
assisténcia médica imediata se desenvolverem sintomas como os relacionados ao surto de EVALI (JATLAOUI et al.,
2019).

Pode ser que no futuro a comunidade cientifica internacional venha a confirmar que alguns produtos de tabaco
novos ou emergentes podem comprovadamente ser menos prejudiciais ao ser humano do que os cigarros
convencionais. Nesta mesma linha, pode ser possivel que haja em algum momento consenso baseado em
evidéncias e a aceitagao social necessaria para que os DEFs sejam registrados como produtos que auxiliam na
cessacgdo do tabagismo. Em ambos os casos, os DEFs ainda teriam o potencial de causar dependéncia a nicotina e
outros efeitos adversos a saude. Além disso, comercializados como alternativas supostamente mais saudaveis, a
liberagcdo dos DEFs ndo apenas promoveria o apelo ao consumo e iniciagdo de cigarros convencionais, mas a
dependéncia causada pela propria nicotina liberada pelos DEFs, especialmente entre os jovens. Esta liberagdo
também desencorajaria os fumantes mais antigos, preocupados com a saude a procurarem tratamento para sua
dependéncia a nicotina. Finalmente, se os DEFs e os cigarros tradicionais coexistirem no mercado, os fumantes
podem facilmente mudar de um produto para outro, dependendo de fatores como acesso, preco e aceitacdo
social. Em resumo, é previsivel que o acesso irrestrito aos DEFs torne a busca por uma sociedade livre de tabaco,
uma meta de saude publica distante ou mesmo inatingivel. A aprovac¢do de ENDS (aqui incluidos apenas os
dispositivos eletronicos de liberagdo de nicotina que ndo contenham tabaco (HTPs)), para uso sob supervisdo
médica (sob prescricdo) com tratamento regulatério equivalente a remédios, poderia ser um caminho a ser
seguido (é aparentemente o caminho que esta sendo avaliado na Australia), desde que suas fun¢bes como
medicamento para cessacdo fossem comprovadas pela industria, (o que ndo ocorreu até o momento). Esta
poderia ser uma decisdo regulatdria que reconciliaria as necessidades de um grupo de pacientes com grande
dependéncia a nicotina e os objetivos coletivos na saude publica (PAUMGARTTEN, 2018). No entanto, este parece
ser um objetivo que traria junto um grande impacto no uso por adolescentes que nunca haviam fumado.

Parecem existir poucos estudos na literatura atual abordando a dependéncia a nicotina gerada pelo uso dos DEFs
bem como sobre intervengdes que possam ajudar os usuarios de vaporizadores a deixarem a dependéncia. Um
estudo recente abordou o uso de imagem de adverténcias como mecanismo de aumentar a informagdo sobre os
DEFs e cessagdo entre adolescentes (GRAHAM et al., 2020). Outro considerou o aumento da dependéncia a
nicotina gerada pelo uso dual (MARTINEZ et al., 2020). Aparentemente este é um problema que vem sendo
abordado inclusive pela midia por merecer estudos mais aprofundados sobre como abordar esta dependéncia. Do
ponto de vista de impacto no sistema de salde brasileiro, seria preciso entender melhor como esta dependéncia
deveria ser abordada, se seria usado o tratamento existente para a dependéncia a nicotina do fumante de
cigarros regulares, ou alguma droga adicional.
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e Possiveis impactos dos DEF nas atitudes de individuos fumantes, ex-fumantes e ndo fumantes

Uso social

O uso dos DEFs desperta curiosidade, principalmente em ambientes onde eles ainda sdo pouco conhecidos. No
entanto, ndo hd dados disponiveis para prever a reacao social a banalizacdo de seu uso levando em conta a
cultura brasileira. O uso dual por adultos tem sido observado em importante proporc¢ao dos usuarios, limitando
sua perspectiva de uso para apoio a cessacao, em que pese que nao existem evidéncias definitivas de que os DEFs
tenham efeito de longo prazo na reducdo do uso do tabaco.

Ex-fumantes parecem também correr riscos maiores de voltar a fumar quando usam DEFs. Em um estudo de
coorte longitudinal nacionalmente representativo nos EUA, o uso de DEFs foi associado a aumentos significativos
na recaida do tabagismo para ex-fumantes recentes (<1 ano) e ex-fumantes de longa data (> 1 ano). O risco de
recaida do tabagismo entre ex-fumantes foi maior entre aqueles que usaram DEFs ou outros produtos do tabaco
em comparacdo com aqueles que ndo o fizeram (EVERARD et al., 2020).

Uso em ambientes fechados

O uso dos DEFs tem gerado uma discussdo sobre seu possivel efeito na renormalizacdo do uso de cigarros
convencionais (STANWICK, 2015). Outros estudos recomendam que a legislagdo vigente inclua DEFs na proibicdo
de fumar em ambientes fechados (SHI; CUMMINS; ZHU, 2017), o que vem progressivamente sendo feito em
diversos paises. Ha evidéncias de que os ndo fumantes expostos ao aerossol de vapor de segunda mao absorvem
niveis semelhantes de nicotina do que as pessoas expostas a fumaca de segunda mao do cigarro. Junto com a
nicotina, os ndo-vaporizadores também sdo expostos a particulas ultrafinas do aerossol do vapor de segunda mao
(BALLBE et al., 2014).

A vaporizagdo do produto também pode gerar incomodo em locais fechados. Em uma pesquisa de opinido
realizada entre 1.620 empregados adultos dos EUA de tipos diferentes de industrias e empresas perguntou-se
sobre a experiéncia dos empregados com vaporizagdo no local de trabalho. Encontrou-se que 63% dos
entrevistados reportava se incomodar com a vaporiza¢do no local de trabalho. Os ndo-vapers se sentiam mais
incomodados do que os vapers, com 69% dos nao-vapers dizendo que a vaporizagdo no local de trabalho os
incomodava contra 40% dos vapers que surpreendentemente também se incomodava com a vaporizagao no
mesmo ambiente (EMPLOYEE BENEFIT NEWS (EBN), 2020).

Esta observagdo pode trazer reflexdes importantes sobre o que esperar com uma eventual entrada no mercado e
explosdo do consumo de DEFs no Brasil e sobre a necessidade de politicas publicas de prote¢do ao ndo-usuario de
vaporizadores.

Abordagem diferenciada a adolescentes

Os adolescentes representam um grupo com abordagem especial quanto as atitudes possiveis em relagdo aos
DEFs, especialmente os ENDS. Como estes produtos sao muito atrativos para este grupo populacional e como os
danos a salde destes, em especial o desenvolvimento cerebral esta em curso, governos como o americano
desenvolveram kits de informacdes para pais, cuidadores e influenciadores de jovens e adultos jovens sobre
ENDS. Estes kits apresentam informacdes abrangentes sobre o impacto do uso de cigarros eletrénicos entre os
jovens que incluem recursos para os pais compartilharem com seus adolescentes sobre estes produtos (CENTERS
FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION, 2020a). A proibi¢do da venda de DEFs para menores também foi
descrita como um mecanismo para promover a redu¢do do consumo entre jovens (ABOUK; ADAMS, 2017), o que
tem sido eficaz com o uso de produtos de tabaco fumigenos neste mesmo grupo. No entanto, o acesso de
menores a vendas virtuais e as maneiras com que menores podem contornar a proibi¢cdo deve ser abordada para
o sucesso da medida (NUYTS et al., 2018).
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e Avaliagdo dos impactos nas agdes de monitoramento, controle e fiscaliza¢éo do Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitdria (SNVS) e consideragcoes sobre os impactos do uso de DEF, frente ds leis que proibem o
uso de produtos fumigenos em ambientes coletivos fechados, publicos e privados.

A ANVISA tem um mandato essencial ao funcionamento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
(CONGRESSO NACIONAL, 2009). Este fato é de particular relevancia quando se trata da finalidade institucional de
promover a protecdo da saude da populagdo, 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 fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, trabalho que vendo sendo coordenado através de sua Geréncia
Geral de Produtos Derivados do Tabaco (GGTAB). Alguns pontos na aplicacdo da RDC n. 46/2009 (ANVISA, 2009)
necessitam de uma acdo articulada pela ANVISA com abrangéncia em todo o territério brasileiro e para isto,
dependente do trabalho das VISAs estaduais e municipais, coordenados com o nivel federal através da atuagdo do
SNVS.

1. Emseu artigo 1, a RDC 46/2009 determina a proibicdo da comercializacdo, importacdo e da propaganda de
quaisquer dispositivos eletronicos para fumar, conhecidos como cigarros eletronicos, e-cigarettes, e-ciggy,
ecigar, entre outros, especialmente os que aleguem substituicdo de cigarro, cigarrilha, charuto, cachimbo e
similares no habito de fumar ou objetivem alternativa no tratamento do tabagismo. No inciso lll, do artigo 29,
a RDC n. 46/2009 determina que ainda que obtido o Registro de que trata o caput do art. 29, fica proibida a
venda, fornecimento, ainda que gratuitamente, ministracdo ou entrega, de qualquer forma, a crianca ou
adolescente, de quaisquer dispositivos eletrénicos para fumar.

O cumprimento destas medidas requer um trabalho articulado do SNVS, especialmente um constante
monitoramento do cendrio nacional:

- do comércio eletrdnico que pode ser facilmente identificado em uma simples busca na Internet. E grande o
numero de lojas que vendem DEFs pela Internet, inclusive buscando ampliar a distribuicdo destes produtos no
Brasil. Estes sites incluem sugestGes de um sistema de revenda a lojistas (BR VAPERS & E-LIQUIDS, 2020),
(ELITE SMOKE, 2020c), mostrando venda ilegal do produto. Também fica aparente nestes sites, que ndo
parecem existir mecanismos concretos de controle de vendas para menores, tornando produtos que geram
dependéncia, acessiveis a criangas e adolescentes, fazendo esta atividade ser ainda mais danosa para a
sociedade, além do descumprimento das medidas sanitarias existentes no pais, que precisa ser monitorado
pela ANVISA. O reconhecimento publico de que o comércio destes produtos estd ligado a importagdes e
entrada ilegal no pais, gera também a necessidade de uma abordagem multisetorial e coordenada, para a
eliminag¢do do comércio ilicito de DEFs, em linha com o Protocolo para Eliminagdao do Comércio llicito de
Produtos do Tabaco, do qual o Brasil também ¢é Parte legalmente vinculada (PORTAL FOLHA DE
PERNAMBUCO, 2020).

- da propaganda, promocado e patrocinio destes produtos. Além do aumento da variedade de apresentagées
dos produtos ao longo do tempo, da exposi¢do de seus componentes e acessdrios, a atragao aos
consumidores aumenta por meio da incorporac¢do de tecnologias cada vez mais complexas - incluindo
rastreamento de localizacdo do usuario; uso de conectividade através de Bluetooth; funcGes de rede social e
integracdo com contas de midia social dos usuarios; além de funcdes de entretenimento, como reproducdo
de musica e videos (BROWN; CHENG, 2014). A apari¢cdo em programas de rede aberta de TV com ampla
audiéncia na televisdo brasileira como novelas, sua insercao nas redes sociais através do uso de formadores
de opinido e a promocdo destas iniciativas amparadas pelas redes internacionais através da propria industria
fumageira e grupos de fachada como a INNCO (ELITE SMOKE, 2020a) mostram que o trabalho de
monitoramento da ANVISA requer prioridade no plano de trabalho do SNVS e ampla coordenacgdo de
esforcos. Ele também requer articulacdo com outros setores do governo e da sociedade civil na busca de
identificacdo, analise e avaliacdo para a aplicacdo de medidas devidas as infra¢cdes da RDC 46,/2009.
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2. Chama a ateng¢do o numero de projetos de lei em tramitacdo no Congresso Nacional destinados a manter a
proibicdo dos DEFs e a fortalecer sua regulagdo. Também fica claro que os estados e municipios em uma
medida ou outra, parecem estar propondo legislacdo complementar, o que curiosamente esta sendo
monitorado pelos grupos de pressado da industria fumageira (VAPOR AQUI.NET, 2020b). Trazem
aparentemente a intengdo Unica de convocar ativistas da causa pro-vape para exercer pressao sobre
deputados e senadores para impedir que estas leis sejam aprovadas. De acordo com o Site Vapor Aqui,
existem hoje no Brasil 20 projetos de lei que tramitam em esferas federais e estaduais para direta ou
indiretamente proibirem DEFs no Brasil, seja criminalizando a importacdo ou proibindo seu uso. A ANVISA
tem um papel importante em monitorar estes projetos e orientar parlamentares brasileiros em seu
encaminhamento, além de se pronunciar sobre seu conteldo, exercendo seu papel de autoridade sanitdria
reguladora maxima no pais. Também, em nivel estadual e municipal, deve oferecer ao SNVS, orientacdes e
capacitacdo para assessoramento de parlamentares e legisladores nos encaminhamentos legislativos feitos
sobre o tema. A recém aprovada lei estadual de Pernambuco (ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE
PERNAMBUCO, 2020), altera uma lei estadual anterior a lei federal que torna o Brasil um pais onde nado
existem mais areas destinadas para fumantes em ambientes fechados. O objetivo desta lei parece ter sido o
de proibir o uso de DEFs em ambientes fechados enquanto sua comercializacdo fosse proibida no Brasil, o que
ndo seria necessario dada a lei federal n2 12.546/2011, proibir produtos fumigenos, derivados ou ndo do
tabaco, em ambientes fechados.

3. No entanto, a lei estadual promulgada ndo faz a correcao da proibicdo de fumédromos em ambientes
fechados, deixando duas brechas abertas: a manutencdo dos fumédromos, proibidos por lei federal e a
permissdo para o uso de DEFs em ambientes fechados se os DEFs tiverem sua comercializacdo autorizada no
pais®> (PORTAL FOLHA DE PERNAMBUCO, 2020). Ambas as brechas interferem ou podem vir a interferir com as
politicas publicas ja adotadas no pais.

Seria preciso considerar também, o desafio de obtencdo de leis/regulamenta¢do complementar que seriam
necessarias para proteger grupos de riscos dos DEFs. Nota-se também que a modificagdo em qualquer regulagao
ja existente, com a eventual considerag¢do pela entrada dos DEFs no mercado nacional, geraria uma mudanga
completa na abordagem ao tema pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, a comecar pela atuagdo da
ANVISA. Isto comecgaria no préprio registro de produtos, que ja exige o trabalho de muitos profissionais nesta
area, como também o monitoramento de qualquer medida regulatéria adicional que esta liberacdo pudesse
gerar, além do envolvimento, capacitacdo e coordenagdo de agdes no SNVS. Isto incluiria, conforme ja mostrado
na parte inicial deste documento, a andlise de iniUmeros e variados dispositivos, refis, e-liquidos. Leve-se aqui em
conta, a auséncia de estudos até o momento, que avaliassem as diversas combinac¢Ges de e-liquidos e outros
ingredientes, que precisariam ser obrigatoriamente conhecidos, categorizados e finalmente regulados.

Além disto, o préprio registro e monitoramento dos novos produtos de tabaco bem como dos emergentes,
disponibilizados ao mercado, geraria a necessidade de continua revisdo das evidéncias existentes em relacdo aos
seus impactos na saude, incluindo aqueles na saude de ndo usudrios, seu potencial de causar dependéncia, o
entendimento da percepcdo e uso pelos consumidores, e a andlise da sua atratividade e do seu papel potencial
em promover iniciacdo e cessagao de fumar, especialmente em populagdes vulneraveis como criangas,
adolescentes e gestantes.

1 Lei n°17.087, de 22/10/2020 Art. 2° E proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou de qualquer outro
produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, inclusive cigarros eletrdnicos e equipamentos assemelhados, em recintos
coletivos, privados ou publicos, salvo em area destinada exclusivamente a esse fim, devidamente isolada e com arejamento
conveniente.

2 Lei n® 17.087, de 22/10/2020 Paragrafo Gnico. A autorizagdo ao uso de produto fumigeno em érea destinada exclusivamente a
esse fim, ndo se aplica ao uso de cigarros eletrdnicos e equipamentos assemelhados enquanto perdurar proibicéo a
comercializacdo, importacdo e propaganda de quaisquer dispositivos eletrénicos para fumar, nos termos da legislagao federal.


http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/1035528/lei-12546-11
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O monitoramento e eventuais medidas reguladoras teriam fundamentalmente que ser previstas e extensivas ao
marketing levando em conta a diversidade de produtos, e suas estratégias promocionais com impactos
possivelmente diferenciados no consumo de acordo com o nivel sécio econémico da populagao alvo.

Com a proliferacdo do mercado da nicotina, este processo se torna ainda mais complexo e o trabalho de
monitoramento incluiria a identificacdo de novas formas de consumo de nicotina. Como exemplo, a Russia
identificou o surgimento no mercado, em 2019, de produtos mastigados ou chupados contendo nicotina e
aditivos alimentares — nem ENDS; nem HTPs, nem DEFs — outras formas e vias de uso de produtos de nicotina. A
diferencga entre estes produtos e o snus era que eles ndo continham folha de tabaco e, portanto, ndo se
enquadravam na defini¢cdo de “produtos do tabaco” existente na época. A oferta destes novos produtos no
mercado russo, acoplado com estratégias de marketing agressivas, voltadas principalmente para os jovens,
ocasionou episédios de intoxicacdo pela nicotina em menores, o que demonstrou a urgéncia de sua
regulamentacdo. Esta realidade levou a Russia a tratar a nicotina, sob qualquer forma de uso (excetuando o uso
da nicotina regulada como medicamento para cessa¢do), da mesma maneira que os produtos de tabaco
tradicionais, embora reconhecendo que existem diferentes tipos de tecnologias de liberacdo de nicotina
envolvidas (CONVENTION SECRETARIAT - WHO FCTC, 2020).

E preciso notar que um aumento abrupto no consumo dos DEFs seria esperado com a liberac3o do registro, o que
levaria a uma grande repercussao na midia nacional, principalmente levando em conta um provavel aumento do
consumo entre criancas e adolescentes, fruto do marketing agressivo, politicas de precos e de outros fatores.
Acrescente-se a isto o fato das doencas geradas pelo consumo dos ENDS, como as lesGes pulmonares (LAYDEN et
al., 2020) levarem a preocupacdes adicionais da sociedade brasileira. Isto ja ocorreu no Brasil, mesmo
considerando a ocorréncia destas doengas no pais, onde o consumo dos DEFs é muito pequeno (SITE UOL VIVA
BEM, 2019). Um esforgo de monitoramento deste cenario também teria que ser incluido no trabalho da ANVISA,
se a liberagao dos DEFs fosse consumada.

Além disto, as alegag¢0es de redugdo de danos e de apoio a cessagao teriam que ser verificadas e validadas,
criando um cendrio de grande pressao sobre a ANVISA em se tratando de um produto cujo consumo nao tem
ainda consenso com base em evidéncias de papel definido na reduc¢do de danos e cessagdo. As experiéncias
regulatdrias e de monitoramento de consumo em outros paises certamente seriam de grande valor, conforme
verificado nas tabelas 1 e 2 deste documento.

Finalmente, o impacto esperado nos esforcos de controle do tabaco precisaria ser observado e as lacunas de
pesquisa identificadas e abordadas, gerando propostas de op¢des de politicas para reduzir o consumo.

Todas estas previsGes delineiam um cendrio bastante complexo para a ANVISA na implementacdo de seu
mandato em um cendrio de liberacdo de DEFs ao consumo. Vale notar que a ANVISA também teria que estar
atenta aos novos produtos submetidos a registro na Agéncia. Conforme a estratégia em franca implementacao
pela industria, voltada para uma gama de produtos promovidos como redutores de danos (UNIVERSITY OF BATH,
2020) e tendo em vista o caso descrito da Russia (CONVENTION SECRETARIAT - WHO FCTC, 2020), a tentativa de
entrada de uma miriade de produtos de nicotina no Brasil deve ser antecipada como possivel. A ANVISA teria que
buscar a comprovacdo das reinvindicagdes feitas sobre seus efeitos sobre a saide do potencial consumidor e
avaliar seus efeitos como porta de entrada para a dependéncia a nicotina. Além disto, a ANVISA precisaria
disponibilizar regularmente os servicos do Laboratdrio de Andlises dos Produtos do Tabaco, para atender uma
demanda adicional, o que ainda nao tem ocorrido sequer com os produtos derivados do tabaco comercializados
atualmente.

Como conclusdo, o Secretariado da CQCT publicou recentemente uma frase de minha autoria, onde depois de seis
anos a frente do Secretariado da CQCT, me pronuncio em face da experiéncia internacional que tenho no tema
que tentei reproduzir neste documento.
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“0O marketing agressivo e malicioso da industria do tabaco e seu lobby desenfreado sobre governos e instituicdes
publicas, tem pressionado pela entrada ou aumento da participacdo no mercado através da promocao produtos
de tabaco novos e emergentes vendidos como uma “panaceia para a cessa¢do do tabagismo”. Esses produtos de
fato ndo tem beneficios para a salide comprovados, ao mesmo tempo que servem como porta de entrada para o
fumo convencional entre os jovens, viciando toda uma nova gera¢cdo (CONVENTION SECRETARIAT - WHO FCTC,
2019b).”

Conclusao

As evidéncias atuais sugerem que o uso dos DEFs (ENDS + HTPs) ndo tem consenso cientifico como produtos para
apoiar fumantes que queiram deixar de fumar ou como produto destinado a reducdo de danos. Além disto,
crescem as evidéncias de que estes produtos, mesmo que liberados dentro de um marco regulatdério, acabam por
ser consumidos por criangas e adolescentes (especialmente os ENDS), sem que estas tivessem consumido antes
nicotina sob qualquer forma. Existem evidéncias de que uma nova geracao de dependentes a nicotina possa ser
criada devido ao aumento do uso destes produtos, se fossem liberados, decorrente do marketing agressivo
realizado pela industria do tabaco. Também se observa seu uso dual em qualquer faixa etdria, com perda de
qgualquer justificativa para a liberacdo dos DEFs, em especial. As politicas publicas de controle do tabaco
existentes, também sofreriam um possivel retrocesso, e a dificuldade de legislar e controlar a questdo tem
mostrado complexidade crescente, o que vem acontecendo em outros paises, onde o produto alcangou o
mercado, que tem se confrontado com o tema. Finalmente, para um pais cujo nimero de fumantes continua
progressivamente a cair, como observado na ultima pesquisa do IBGE (2018), com as politicas atuais de controle o
tabagismo, ficam as perguntas:

Quem vai ganhar com a liberagdo destes produtos?

Quem vai perder com a liberagdo destes produtos?

A resposta parece ser ébvia e esta claramente respondida neste documento. Ganha a industria fumageira e seus
grupos de interesse e perde a sociedade e em especial as novas e futuras geracges. E, a ANVISA, deixa de cumprir
o papel de proteger a saude publica.
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