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RESUMO

Objetivo. Embora o Brasil tenha se tornado o primeiro pais do mundo a proibir a venda de todos os
produtos de tabaco com qualquer aditivo que pudesse alterar seu aroma e sabor em 2012, a
implementagdo dessa medida foi efetivamente impedida por a¢des judiciais iniciadas pela industria do
tabaco, incluindo um questionamento com relacdo a constitucionalidade da norma no Supremo Tribunal
Federal, em 2013. Este estudo teve como objetivo analisar, pela primeira vez no pais, a evolugao ao longo
do tempo dos registros de novos produtos de tabaco com aditivos que estariam proibidos se ndo tivesse
havido interferéncia por parte da industria do tabaco (“cendrio contrafactual”).

Metodologia. Foi utilizado um novo banco de dados publico sobre o registro de produtos de tabaco
desenvolvido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com informacGes a partir de 2008.
Foram selecionados todos os tipos de produtos de tabaco destinados ao mercado interno que contém
“aditivos proibidos no cendrio contrafactual” registrados entre 1 de janeiro e 31 de dezembro de cada ano.

Resultados. Entre 2012 e 2023, foram verificados 1112 novos registros de produtos de tabaco com
“aditivos proibidos”. Os registros referentes a narguilés comecaram em 2014, e em 2023 a incidéncia
acumulada de registros incluindo “aditivos proibidos” era de 641. Os novos registros referentes tanto a
cigarros industrializados quanto a narguilés tiveram seu auge em 2020.

Conclusdes. Doze anos depois, a interferéncia da industria do tabaco continua a impedir a implementacao
da resolucdo que proibiu todos os aditivos que alteram o aroma e o sabor de produtos de tabaco no Brasil,
destinada principalmente a prevenir a iniciagdo ao fumo. Outros paises que enfrentam desafios
semelhantes no controle do tabaco poderiam considerar gerar dados nacionais compardveis que
pudessem ajudar a demonstrar os impactos negativos que a interferéncia da industria do tabaco causa na
saude publica.

INTRODUGAO

Nas trés ultimas décadas, o Brasil implementou varias medidas regulatdrias e leis voltadas para o controle
do tabaco, tornando-o um dos paises mais bem-sucedidos na reduc3o da prevaléncia do fumo.' Mais
recentemente, no entanto, o Brasil tem enfrentado uma interferéncia crescente e consistente por parte da
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industria na implementac3o de politicas." Isso demonstra o papel exercido pelos atores comerciais,
especialmente grandes corporagdes transnacionais, em relagdo ao aumento das taxas de doengas crénicas
evitaveis."

Embora a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tenha publicado em 2012 uma resolucdo que
tornou o Brasil o primeiro pais do mundo a proibir a venda de todos os produtos de tabaco com qualquer
aditivo que pudesse alterar seu aroma e sabor para deixd-los mais atraentes," a implementac3o dessa
medida foi efetivamente impedida por a¢Ges judiciais iniciadas pela industria do tabaco, incluindo um
guestionamento com relacdo a constitucionalidade da norma no Supremo Tribunal Federal (STF), em 2013
(confira a tabela complementar na versao online deste artigo).’ Além disso, embora o STF tenha julgado
gue a proibicdo era valida em 2018, essa decisdo ndo se estendeu para as a¢Ges judiciais (antigos ou
novos) que corriam em tribunais inferiores, o que fez com que a implementacao da resolucdo de remover
produtos de tabaco com aditivos do mercado brasileiro continuasse a ser impedida.” Essas a¢des usavam
argumentos variados, incluindo alegacdes de que as evidéncias cientificas dos efeitos negativos dos
sabores para a salde seriam incertas e que a proibicdo poderia potencialmente aumentar o comércio
ilicito. Esses argumentos, no entanto, ndo encontram respaldo nas extensas evidéncias que mostram que,
por mascarar o amargor da fumaca do tabaco e/ou tornar os produtos mais palataveis, os aditivos de
sabor tém um papel fundamental para promover o uso de produtos de tabaco entre os jovens."""" No caso
do mentol, o efeito da nicotina de reforcar o comportamento de fumar também é amplificado.”

O Brasil implementou um sistema de monitoramento continuo de abrangéncia nacional para avaliar a
evolucdo da epidemia do tabaco ao longo do tempo. Esse sistema integra pesquisas nacionais conduzidas
com adolescentes e adultos e indicadores relacionados com as areas de saude, econdmica e social. " Em
2023, o sistema foi ampliado por meio do lancamento de um banco de dados publico que contém parte
das informacdes que a Anvisa solicita anualmente de fabricantes e importadores para autorizar a
comercializagdo de produtos de tabaco no mercado brasileiro. Isso possibilitou a realizagdo do principal
objetivo deste estudo: avaliar, pela primeira vez no pais, a evolugdo ao longo do tempo dos registros de
novos produtos de tabaco com aditivos que seriam proibidos pela resolucao de 2012 da Anvisa.

METODOLOGIA

Para este estudo, foi utilizado o novo banco de dados publico desenvolvido pela Anvisa com informacgdes
sobre o registro de produtos de tabaco desde 2008.* A industria do tabaco precisa fornecer informagdes
anualmente para registrar seus produtos, cada produto incluido no banco de dados possui datas de
solicitacdo, aprovacao para venda e expiracao. Além disso, no registro também constam informacdes
como nome da marca, tipo de produto de tabaco (incluindo cigarros industrializados, fumo para narguilé,
cigarrilhas, cigarro kretek, fumo para cachimbo, fumo desfiado, cigarros de palha, charutos e bidis), grupos
de aditivos (adesivos, agentes aglutinantes, agentes de combustdo, ameliorantes, agucares, flavorizantes,
papel de cigarro, preservantes e tintas) e destino do produto (mercado interno, exporta¢do ou ambos).

Foram selecionados especificamente todos os tipos de produtos de tabaco que continham aditivos
proibidos, conforme as especificacGes da resolugdo de 2012 da Anvisa (confira a tabela complementar
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online 1)," que estavam incluidos nos grupos de ameliorantes, aclcares e flavorizantes. O foco do estudo
foram os novos registros de produtos destinados ao mercado interno, incluindo as importagées e
desconsiderando os produtos exclusivos para exportacao, entre 1 de janeiro e 31 de dezembro de cada
ano, de 2008 a 2023. Vale ressaltar que quando a autorizacdo de um produto era renovada, a data de
aprovacgao original e o cddigo Unico de registro ndo eram alterados, e portanto o produto ndo era
considerado na analise como um novo registro nos anos subsequentes.

Assim, foi calculado o niumero absoluto anual de novos registros (“incidéncia” de registros), de forma geral
e estratificada por cigarros industrializados, fumo para narguilé e outros produtos de tabaco. Optamos por
analisar esses dois tipos de produtos separadamente porque eles detém o maior nimero de registros com
aditivos proibidos pela resolucao de 2012 da Anvisa.

Ademais, considerando as a¢des judiciais da industria do tabaco contra a resoluc¢do da Anvisa,’ " também
foi calculada a “incidéncia” cumulativa que ndo teria acontecido desde 2012 caso ndo houvesse
interferéncia da industria do tabaco (“cenario contrafactual”).

RESULTADOS

O numero absoluto de novos registros de produtos de tabaco com aditivos proibidos pela resolugdo da
Anvisa de 2012 aumentou acentuadamente, de 26 em 2013 para 141 em 2015, e de 64 em 2018 para 217
em 2020 (Figura 1). Depois disso, diminuiu para 43 nos dois ultimos anos.

O numero absoluto anual de novos registros de cigarros industrializados com aditivos banidos pela
resolucdo da Anvisa de 2012 ficou relativamente estavel entre 2008 e 2012. Depois disso, caiu
aproximadamente pela metade até 2018, quando voltou a crescer, atingindo o auge em 2020. A
“incidéncia” acumulada de novos registros com aditivos banidos pela resolucdo da Anvisa de 2012
(“cenario contrafactual”) entre 2012 e 2023 foi de 403.

Por outro lado, ndo houve registro de fumo para narguilé no mercado brasileiro até 2014. O niumero
aumentou entre 2014 e 2015 e ficou estavel até 2018, quando caiu em cerca de 60%. Um novo aumento
foi observado entre 2019 e 2020, quando atingiu a maior marca até entdo. Depois, os registros cairam de
maneira constante, quase chegando a zero nos Ultimos anos. A “incidéncia” acumulada de novos registros
com aditivos banidos pela resolucdo da Anvisa de 2012 (“cenario contrafactual”) entre 2012 e 2023 foi de
641.

Por fim, antes da resolu¢do da Anvisa de 2012, houve um aumento nos novos registros de outros produtos
com “aditivos proibidos”, que atingiu o pico em 2011. Depois de 2012, a incidéncia anual ficou sempre
abaixo de 10, resultando em 68 novos registros acumulados até 2023.

DISCUSSAO

Os resultados obtidos mostram o impacto negativo causado pela interferéncia da industria do tabaco em
relac3o a proibic3o dos aditivos em produtos de tabaco no Brasil." Entre 2012 e 2013, um total de 1112
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novos registros de produtos de tabaco com aditivos proibidos em um “cenario contrafactual” foram
incluidos no banco de dados publico da Anvisa. Também de forma preocupante, os registros de fumo para
narguilé comegcaram em 2014, logo depois que o Supremo Tribunal Federal (STF) suspendeu a proibicdo
dos aditivos em produtos de tabaco.' Isso sugere que os fabricantes provavelmente buscaram inundar o
mercado com produtos que estariam banidos, se aproveitando dessa oportunidade para aumentar as
vendas. A decisdo ndo vinculante do STF de 2018" parece ter exacerbado ainda mais o problema dos
produtos de tabaco saborizados no mercado brasileiro. Desde entdo, na verdade, houve um aumento de
14 vezes na quantidade de ag¢des judiciais iniciadas pela industria do tabaco em cortes inferiores (confira a
tabela complementar online 1)."" Tanto os cigarros industrializados quanto o fumo para narguilé tiveram
um pico de novos registros em 2020, sendo que 608 novos registros foram realizados entre 2018 e 2023
no total.

250

- February -
Federal Supreme Court 217 - August -
found in favor of ANVISA. = Resolution RDC 559/2021
iever, the decision did is published
«cases filed in —

injunction st
ban on Tobacco p
additives

200

ot
h
=]

Absolute number of new registrations
=
1

2008 2009 2010 2011 .2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Year

mm Other tobacco products B Manufactured cigarettes —Hookah tobacco ===All tobacco products

Figura 1. NUmero absoluto anual de novos registros de produtos de tabaco com aditivos proibidos pela resolugdo de 2012 da Anvisa, por tipo de
produto (outros produtos de tabaco/cigarros industrializados/fumo para narguilé/todos os produtos de tabaco). Brasil, 2008-2023.

O numero absoluto anual de novos registros de fumo para narguilé com aditivos banidos pela resolucdo
de 2012 da Anvisa variou mais ao longo do tempo do que os novos registros de cigarros industrializados.
Em 2021, foram implementados novos requisitos para o registro de marcas de produtos de tabaco,
incluindo anélises obrigatdrias das empresas.™*" Uma associacdo de produtores que representa
praticamente todas as empresas do ramo de narguilés atrasou deliberadamente as negociagdes com os
laboratérios responsaveis pela analise,*" tentando adiar a implementag¢do do novo padrio de registro. A
Anvisa, entretanto, considerou que as justificativas da entidade eram insuficientes, especialmente a partir

de 2021, o que resultou na implementac¢do do padrdo e afetou negativamente as empresas associadas.
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A epidemia do tabaco causa 174.000 mortes por ano no Brasil e causa um gasto de 153,5 bilhdes de reais,
considerando custos diretos e indiretos.®™ Os resultados mostram que a interferéncia da industria do
tabaco pode agravar e/ou perpetuar o problema. O narguilé se destaca entre os produtos derivados do
tabaco porque é um produto apelativo para jovens devido aos aditivos de sabor e aroma, o componente
social e a crencga de que ele seria menos prejudicial para a saude.™ A proporg¢ado de usuarios atuais de
narguilé entre os individuos de 18 a 24 anos chegou a quadruplicar entre 2013 e 2019 (indo de 0,6% a
2,4%). X" Além disso, aproximadamente 27% dos adolescentes brasileiros (de 13 a 17 anos) ja haviam
experimentado esse produto em 2019, e a prevaléncia de fumo de cigarros n3o diminuiu entre 2015 a
2019, ficando, respectivamente, em 6,6% e 6,8%. ¥ X"

Produtos de tabaco saborizados sdo atraentes para adolescentes, jovens adultos, mulheres e fumantes
ocasionais.™ Até dezembro de 2023, nenhum pais da América Latina tinha proibido aditivos e/ou sabores
em produtos de tabaco, nem removido efetivamente indicagdes de sabores nas embalagens.™ %
Implementar a proibicdo de aditivos em um pais com mais de 20 milhdes adultos fumantes, portanto,
poderia promover beneficios substanciais para a saude publica do Brasil e também potencialmente
inspirar outras na¢des a adotarem medidas semelhantes. Essa influéncia é particularmente importante na
América Latina, onde os produtos de tabaco saborizados ocupam uma das maiores fatias de mercado do
mundo.®™ ™" Assim, os sistemas legislativo e judicidrio deveriam ser levados a refletir sobre seu papel vital

iv vii

para a protecdo da saude das geragGes atuais e futuras.
LIMITACOES

N3o foram incluidos os novos registros anuais de produtos com aditivos proibidos que foram negados.
Também ndo foi considerada a “prevaléncia” dos registros, ou seja, a data de expiracdo dos registros em
anos subsequentes, devido a impossibilidade de incorporar informacgées detalhadas sobre litigios ou
solicitacGes de renovacgdo da industria do tabaco com relagdo a prescricdo de marcas especificas. Embora
as tendéncias nas “incidéncias” anuais possam ser influenciadas por rejeicdes e expiracdes dos registros, a
analise do impacto negativo causado pelas a¢des de interferéncia da industria do tabaco no STF na saude
publica brasileira permanece a mesma. Por fim, embora o nimero crescente de marcas registradas de
cigarros com sabor disponiveis no mercado provavelmente aumente a chance de adolescentes ou jovens
adultos comegarem ou continuarem a usar produtos derivados de tabaco, o estudo ndo avaliou o
potencial impacto negativo de marcas especificas e mais consumidas pelos usuarios.

CONCLUSAO

Doze anos depois da resolugdo que pretendia proibir todos os aditivos que alteram o aroma e o sabor de
produtos de tabaco no Brasil, especialmente para evitar a iniciacdo ao fumo, a interferéncia da industria
do tabaco continua a impedir que a implementacdo seja realizada. Paises que enfrentam desafios
semelhantes no controle do tabaco poderiam considerar gerar dados nacionais compardveis que
pudessem ajudar a expor os efeitos negativos causados pela interferéncia da industria do tabaco na saude
publica.
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