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Resumo

ANDRADE, Ana. A Regulagdo e a Determinacdo de Nitrosaminas Especificas do
Tabaco (TSN) nas Marcas de Cigarros Legalmente Comercializadas no Brasil. 44 fls.
Trabalho de Conclusdo de Curso (Especializagao) — Diretoria Regional de Brasilia,
Fundagao Oswaldo Cruz, Brasilia, 2009.

As nitrosaminas especificas do tabaco sdo uma familia de compostos presentes na
fumaca de cigarros e de outros produtos derivados do tabaco, cujo alguns membros
sdo comprovadamente carcinogénicos. O monitoramento destes compostos é
fundamental, pois além de se tratar de proposta regulatéria visando monitorar
emissao tabaco relacionada danosa a saude, serviria também como base para
novas regulamentacbes de controle destes produtos, além de coletar preciosas
informacgdes sobre o perfil fisico quimico dos produtos derivados do tabaco no Brasil.
O presente projeto de pesquisa propde a regulacdo dos niveis de nitrosaminas
especificas do tabaco nas marcas de cigarro legalmente comercializadas no Brasil.
Este monitoramento se dara através de coletas realizadas pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e as anadlises sera feitas através de GC-MS, seguindo os
protocolos estabelecidos pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS). O tempo de

execugao previsto para o projeto € de um ano.

Palavras - chave: Nitrosaminas; cigarro, tabagismo, regulagéo sanitaria, tabaco



Abstract

ANDRADE, Ana. A Regulagdo e a Determinacdo de Nitrosaminas Especificas do
Tabaco (TSN) nas Marcas de Cigarros Legalmente Comercializadas no Brasil. 44 fls
Trabalho de Conclusdo de Curso (Especializagao) — Diretoria Regional de Brasilia,
Fundagao Oswaldo Cruz, Brasilia, 2009.

Tobacco TSNAs represent a group of substances present not only in the cigarette
smoke but also in other kinds of tobacco products, and some of them are clearly
carcinogenic. Monitoring such substances is fundamental, hence going beyond the
simple idea of regulating the emission of tobacco smoke which is harmful for the
health but also by ensuring new regulation for the control of such products, not to
mention the collection of valuable information on the chemical-physical
characteristics of the products commercialized in Brazil.

The forthcoming research project aims at the regulation of specific TSNAs levels in
cigarette brands legally commercialized in Brazil. Such monitoring shall be performed
by means of product collection done within the National Sanitary Surveillance System
and analysis shall be proceeded using GC-MS, in accordance with protocols
established by the World Health Organization (WHO). Estimated execution time for
the Project is one year.

Key words: Nitrosamines; cigarette, smoking, sanitary regulation, tobacco
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1. INTRODUGAO
1.1 - TABACO X TABAGISMO

‘.. Se a ANVISA vive proibindo a venda de um
monte de medicamentos, por que ela néo
proibe um produto (cigarros) que é considerado
um produto 100% maléfico?...” (questionamento
enviado a ANVISA)

Curiosamente, (ou seria melhor esquizofrenicamente?), é preciso que uma Agéncia
Reguladora de Produtos, geralmente, utilizados para promover a saude da
populagao tenha que regular um produto notoriamente maléfico desde o seu plantio

até o seu consumo.

Perpasse pela aceitacdo social do produto, mas principalmente em razdo de sua
existéncia gerar rendosas arrecadagdes fiscais e ainda de poder vir a prejudicar
inumeras familias que dependem da agricultura familiar — o plantio do tabaco — para
sua sobrevivéncia, haja vista ser o Brasil o maior exportador de tabaco em folhas e o
segundo produtor mundial de tabaco, concentrando a maior parte da produgcdo na

regido sul do pais, onde se localizam cerca de 92,7% da &rea nacional cultivada .

Assim, adentramos no estranho mundo do tabaco e seu uso, conhecido como

tabagismo.

O tabaco é originario da América Central, descoberta dos indios. Utilizado nao
apenas como em rituais religiosos, mas também no tratamento de algumas
enfermidades. Ha referencias de indios sul-americanos utilizavam o tabaco como
vermifugo. Até mesmo a conhecida expresséo “fumar o cachimbo da paz” advém de
um habito estabelecido no século 18 para celebrar a paz entre as tribos indigenas e

0 homem branco 2.

Diz-se que o primeiro contato do mundo civilizado com o tabaco ocorreu no século
XVI, tendo chegado a Europa por quatro caminhos: Espanha, Portugal, Franga e

Inglaterra 2.
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Talvez o fato histérico mais conhecido tenha sido a utilizagdo do tabaco pela Rainha
da Franca, Maria Catarina de Médicis, que acometida de terriveis enxaquecas foi
aconselhada pelo entdo embaixador francés em Portugal, Jean Nicot a fazer um
tratamento a partir da inalagao da fumaca das folhas de tabaco. Tal aconselhamento
deveu-se ao fato de ele mesmo, Jean Nicot haver feito uso das folhas do tabaco,
com sucesso, para cicatrizar uma persistente ulcera que tinha na perna 2,

Os tratados de medicina chegaram a catalogar 59 doencgas que podiam ser curadas
com a erva milagrosa. A partir dai o tabaco passou a ser visto como um remédio
precioso, com forte poder curativo. Desde entdo o tabaco passou a ser utilizado e
difundido na Europa. N&o ha registro na historia de nenhum outro habito social ou
uso de droga que tenha se expandido com a velocidade do tabaco. Em 50 anos ja
havia alastrado por toda a Europa com ramificacdes para a Asia. No comego do
século 17 o costume de fumar, ou seja, o tabagismo, prevalecia em todas as

camadas sociais 2.

Quanto ao nome ‘tabaco’ ha varios apontamentos sobre sua derivagdo. No entanto,

guanto ao nome ‘nicotina’ é certo que deriva do nome do famoso embaixador Nicot 2,

Ha ainda varios relatos de oposigdo ao uso do tabaco, principalmente pela Igreja
Catolica, seguida por outras igrejas e também por reis e governos. Muito embora tal
oposicao tivesse cunho moral e religioso — uma vez que os argumentos cientificos
surgiram apenas recentemente -, € fato que a movimentagdo antitabagistica que

vivemos hoje decorre de exemplos histéricos 2.

Nao poderiamos deixar de mencionar o poder econémico do tabaco. E sabido que
entre meados do século 16 até o século 19 o tabaco constituiu a principal fonte da
economia de diversos paises. Os governos, sabedores da dificuldade que
enfrentariam quanto a possibilidade de eliminar o consumo do tabaco pela
sociedade, utilizaram-se dele como fonte de arrecadacdo. Sobre a tributacdo dos
produtos, ninguém melhor para se expressar do que a propria industria, sobre quem

recai a mao pesada do Ministério da Fazenda, conforme:

Controlado e tributado desde cedo no Brasil, o fumo e seus derivados
SO passaram a sofrer a interferéncia direta do Estado pelo mundo afora

no auge do periodo napolebnico, gragas a um episodio casual. Conta-
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se que, em sua festa de casamento com Maria Luiza, Napoledo ficou
impressionado com a exuberancia dos trajes e joias de uma senhora
desconhecida que, no salado, ofuscava até mesmo a rainha. Perguntou
quem era, e recebeu a resposta surpreendente: ndo era uma nobre,
mas uma burguesa, esposa de um riquissimo fabricante de cigarros! O
Imperador - que era ndo apenas um excelente estrategista, mas
também um administrador preocupado com a solidez do seu tesouro -
considerou que uma fonte tdo espetacular de lucro ndo poderia ficar
abandonada apenas nas maos de particulares. E o resultado da
ostentagdo da bela senhora foi que, pouco depois, o monopdlio da
comercializacdo de tabaco em toda a Franca passou para as maos do
Estado®.

Imprescindivel citar que o Bras&do de Armas do Brasil, um dos quatro simbolos
oficiais da Republica Federativa do Brasil, conforme estabelece o art. 13, § 1.°, da
Constituicdo do Brasil, desenhado pelo engenheiro Artur Zauer sob encomenda do
entdo Presidente Manuel Deodoro da Fonseca, estampa o brasdo com um ramo
de café, frutificado, de um lado e do outro um ramo de fumo, florido, representando

as culturas que comegavam a se destacar na produgao agricola nacional 4

Como os maleficios do tabagismo, hoje conhecidos e reconhecidos, somente
aparecem no longo prazo, houve a permissividade de uma falsa impressao de que o
consumo dos produtos derivados do tabaco néo era prejudicial a maior parte de
seus usuarios e seu consumo foi bem aceito por governos e sociedades mundo
afora. Pior ainda, tal aceitagcado estava ancorada na premissa — totalmente enganosa,
de que a industria do tabaco beneficiava agricultores, empregados direta ou
indiretamente ligados a produgdo e a comercializagdo dos produtos, além,
obviamente, das vantagens advindas da alta tributagdo. Ainda hoje vemos no Brasil
uma grande polémica em torno dessa discussdo, uma vez que os distintos

Ministérios defendem suas causas a partir de pontos de vistas diferentes.

Sobre o surgimento da industrializagdo dos produtos derivados do tabaco e,
segundo informagdes encontradas na pagina eletrbnica de uma das maiores

industrias produtoras de cigarros, a Souza Cruz *:
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E conclui:

No periodo colonial, o Brasil, como todas as possessbes portuguesas,
estava terminantemente proibido de ter fabricas em seu territorio.
Condenado a produgdo da matéria-prima - e a consumir produtos
manufaturados da metropole - o pais teve que aguardar até 1808 pela
chegada da Corte Portuguesa ao Rio de Janeiro, antes de pensar em
uma industria nacional. O alvara de D. Jodo VI que tratava do tema
abriu caminho para o inicio do desenvolvimento do setor. E as
primeiras fabricas foram as de rapé. As primeiras fabricas de rapé
brasileiras de que se tem noticia foram as de Caetano Januario (1817)
e Pedro José Bernardes (1818), no Rio de Janeiro. Em 1850, o Rio era
o grande produtor de rapé do pais, com cinco fabricas, entre elas a de
Jodo Paulo Cordeiro, cuja industria seria comprada, em 1910, pela
Souza Cruz. A fabrica de Jodo Paulo Cordeiro era a mais importante
do territério fluminense, com producao de 100 mil libras e faturamento
anual de 100 mil réis. Empregava 53 operarios (49 escravos) e era a
concorrente direta da fabrica de Meuron, que na Bahia produzia 165 mil
libras anuais de rapé, com apenas 24 operarios (18 escravos e 6
estrangeiros). Juntas, as cinco fabricas do Rio langavam anualmente
no mercado 347 mil libras de rapé, empregando 110 operarios (98
escravos, 11 estrangeiros e 1 brasileiro). Mas a florescente industria
logo entrou em decadéncia. E o responsavel foi aquele que se

transformaria na mais nova vedete dos salbes: o charuto.

Por ser inteiramente artesanal, a industria de charutos sempre teve
caracteristicas muito especiais. Ndo havia necessidade de maquinaria,
prédios especiais, nem pessoal muito numeroso. A fabricacdo era
caseira: com freqliéncia, as proprias familias dos lavradores produziam
0os charutos a noite, depois do trabalho na roca. A facilidade da
producdo domestica deu surgimento as primeiras cooperativas de
produtores. Em 1842, os alemaes de S&o Leopoldo do Sul (RS),
uniram-se para comercializar sua produgdo que chegava a 21,2 mil
unidades mensais, com lucros de até 800 mil réis. Mesmo assim,

comegaram a surgir pequenas fabricas, cerca de 300, espalhadas pelo
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pais, com média de apenas 5 funcionarios em cada uma. Foi na Bahia,
em 1851, que surgiram duas das principais manufaturas cujos produtos
marcaram época: a de Costa Ferreira & Penna, e a de Viera de Melo. A
partir de 1870, nomes como Danneman, Suerdieck, Pimentel e
Companhia de Charutos Poock comegaram também a fixar suas
marcas no mercado. Quase totalmente consumida no pais, a produgdo
charuteira chegava aos 40 milhées de unidades/ano em meados do
século XIX, subindo para 60 ou 70 milhées no fim do século. Néo que,
até este momento, o cigarro fosse desconhecido. Afinal, o habito de
desfiar o fumo de corda e colocar dentro de uma palha para enrolar os
cigarros viajou nas caravelas, com o0s portugueses.. Mas a
transformagé&o do cigarro em industria altamente produtiva, no Brasil, é
um fenébmeno do século XX. Antes disso, 0s poucos cigarros
industrializados disponiveis eram importados, e conseqlientemente,
muito caros: além do valor da exportagdo, havia a questdo dos
impostos. O surgimento da industria nacional cigarreira contribuiu para
a queda do consumo do charuto. O século XX trouxe pleno vigor para
a industria cigarreira, que passou a dividir suas atividades em dois tipos
de fabricas: as que desfiavam o fumo e as que o beneficiavam para
exportagdo. Estas fabricas, ligadas a companhias exportadoras,
trabalhavam para atender as exigéncias especificas do mercado
externo: folhas finas e sedosas para a Austria; bem secas, destaladas,
castanhas ou avermelhadas para a Inglaterra; muito claras, elasticas e
resistentes, para a Alemanha. As fabricas desenvolveram-se
principalmente em Sao Paulo, Rio de Janeiro e Rio Grande do Sul,
embora alguns estados que produziam pequenas quantidades de fumo
tenham langado também suas marcas no mercado, a partir do fumo ja
processado. E o caso do Cearé, Sergipe e Maranh&o, que no ano de
1900 produziram, respectivamente, 3,5 milhées, 200 mil e 35 mil
unidades de cigarros, rapidamente absorvidas pelos seus mercados

internos.
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Dentro desse processo de industrializacdo e transculturacdo do uso do tabaco a
nicotina € sem duvida a mola mestra, o nervo central, responsavel pela
universalizagdo do produto. Estatisticas apontam que 99% das pessoas iniciam-se
no tabagismo ainda adolescentes, devido aos apelos sociais e de aceitacdo, tem-se
que 90% desses fumantes sdo considerados dependentes da nicotina, motivo pelo
qual o tabagismo € considerado, atualmente, uma doencga cronica ndo transmissivel.
A aquisicdo e o uso desses produtos ndo € uma simples escolha, como insiste em
afirmar a industria do tabaco nos inumeros processos judiciais existentes hoje, mas
sim uma exigéncia fisica e psiquica conseqUéncia da adigdo quimica aos

componentes encontrados na sua formulacéo 2.
1.2 — A Regulagéo do tabaco

E no minimo curioso que quando um alimento ou principalmente um medicamento,
para nao falar dos procedimentos cirurgicos que envolvem a tdo badalada cultura
estética da atualidade, causam danos ou levam ao o6bito, eles sdo imediatamente
questionados, autuados e quiga banidos do mercado. E, mais interessante ainda, é
que nado vemos a sociedade discutir, repelir ou se insurgir quanto ao fato. Muito
menos reagir como se alguém tivesse mutilado seus direitos: o direito individual.
Muito pelo contrario, nestes casos a atuagao da vigilancia sanitaria no seu papel de

reguladora do bem-estar da saude publica é vista como protetora, é enaltecida,

todos os dias, nos telejornais nacionais.

Nao deveria ser diferente com produtos que causam a morte de 200.000 pessoas/
ano apenas no Brasil. A comprovacdo, por uma centena de estudos em populacdes
e em lugares diferentes, de que o consumo dos produtos derivados do tabaco,
notadamente os cigarros, causa doengas em quem 0s consome bem como em
criancas e adultos nao fumantes expostos aos produtos, é irrefutavel. No entanto, no
quesito TABACO, a insisténcia de que seu consumo é uma op¢ao, livre escolha de
gquem os consome, € absurda. A chamada “logica do prazer” advém como bem
demonstrado anteriormente, do discurso e da pratica falaciosa da industria,

defendendo o direito do capital, o do poder econémico, e ndo o do ser humano 2
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Tal falacia foi criada no decorrer dos anos passados pelas estratégias de marketing
da industria do tabaco, que ndo tem interesse algum em que se regulamente o

consumo de produtos de tabaco 2.

Assim, pela logica da regulacéo de todos os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e
ainda, como ja é entendimento internacional, faz-se mister a regulagcéo dos produtos
derivados do tabaco, mesmo que na contram&o da saude publica e mesmo que
ainda ndo se possa deliberar em favor de restricbes ou de proibicdes de uso de
determinadas substancias adicionadas ao fabrico de tais produtos. Como ponto
inaugural da regulagcdo é preciso que os governos tenham conhecimento da
composi¢cao de cada produto. E se o dominio publico ndo detém a incrivel
notoriedade da industria para estabelecer o nexo causal e a obrigatoriedade da
contra-prova é crucial que as industrias informem aos governos a quais produtos a

populagao esta exposta.

Fundamental é que os governos devem reconhecer que o design dos cigarros é de
criagado da industria, assim, ndo ha ciéncia que conheca tdo bem essa engenharia
como a da propria industria. Ainda, a industria do tabaco se vale do segredo
comercial para se proteger das medidas regulatérias governamentais. O Brasil € um
dos poucos paises que exige para o registro dos dados cadastrais junto a Anvisa,
por forca de agéo regulatéria, que as empresas, fabricantes ou ndo, informem todas
as substancias presentes em seus produtos. Mesmo assim, ainda nao ha
conhecimento suficiente por parte da saude publica para impor as industrias que
siga protocolos pré-estabelecidos. E importante que governos formem comissdes

técnico-cientificas especificas e independentes para o estudo do produto.

1.2.1 — A Regulagado Internacional: A Convengdao Quadro para Controle do

Tabaco

O reconhecimento de que a expansao do tabagismo é um problema mundial fez com
que, em maio de 1999, durante a 522 Assembléia Mundial da Saude, por meio da
resolugdo WHA 52.18, estabeleceu um 6érgéo de negociagdo aberto aos Estados
Membros da Organizagdo Mundial da Saude para implementar uma coalizdo
mundial de controle do tabagismo Foi assim proposta a adog¢do do primeiro tratado

internacional de saude publica da histéria da humanidade. Trata-se da Convengao-
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Quadro sobre o Controle do uso do Tabaco °, em inglés - Framework Convention on
Tobacco Control (FCTC) -, que determina um conjunto de medidas cujo objetivo

precipuo € deter a expanséo do consumo de tabaco e seus danos a saude.

A primeira reunido, com a participacdo de delegacdes dos 192 paises membros da
Organizagdo Mundial da Saude e mais de 200 ONGs, realizou-se em Genebra de 25
a 29 de outubro de 1999. Por mais quatro anos, além das reunides periodicas na
sede da OMS, efetuaram-se encontros de grupos de paises das varias regides
geograficas, quando os 192 paises trabalharam em vaérias redagbes do texto da
Convencao Quadro antes de chegar a um documento de consenso que foi adotado

por unanimidade na 562 Assembléia Mundial da Saude, em 21 de maio de 2003.

Desde seu inicio, o Brasil teve uma participagcdo de destaque durante todo o
processo de negociagao do Tratado, sendo, inclusive, o 2° pais a assinar o seu texto
em 16 de junho de 2003. Assim como o Brasil, outros paises ja firmaram seu
compromisso em proteger a humanidade dos deletérios efeitos causados pelo

consumo de produtos derivados do tabaco °.

Durante a negociagdo do texto, alguns temas se revelaram mais polémicos que
outros e alguns temas se revelaram mais complexos do ponto de vista cientifico que
outros. Este € o caso dos artigos 9 e 10 discutidos neste documento. Em dados

gerais, as recomendagdes constantes dos 36 artigos versam sobre:

- “E externada a preocupagdo da comunidade internacional sobre as
devastadoras consequiéncias globais para a saude, a sociedade, a
economia e o meio ambiente, geradas pelo consumo de tabaco e pela

exposicdo a fumaca do tabaco’;

- “E acentuado que os cigarros possuem elevado grau de elaboracdo
para criar e manter a dependéncia da nicotina e que muitos dos seus
componentes s&o farmacologicamente ativos, toxicos, mutagénicos e

cancerigenos”;

“E  também acentuado que a dependéncia da nicotina é
separadamente classificada como uma doenca nas principais

classificagbes internacionais de doengas”;
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- “E reconhecido que a expansdo da epidemia do tabagismo é um
problema global, que demanda uma cooperacédo internacional, a mais
ampla possivel, e a importancia da participagdo de todos os paises a

dar resposta internacional efetiva, adequada e coordenada’; e

- “E recomendado promover medidas de controle do tabagismo
baseados em consideragbes cientificas, técnicas e econbmicas
relevantes, a serem continuamente reavaliadas a Iluz de novas

descobertas nessas areas”.

Das recomendacgdes da CQCT, sobre as agbes basicas para o controle da epidemia

tabagica, destacamos os artigos 9° e 10, conforme:

Artigo 9° estabelece a obrigatoriedade de regulamentagdo sobre as
analises e mensuragcbes dos conteudos e emissbées dos produtos

derivados do tabaco; e

Artigo 10 estabelece a elaboragéo de diretrizes para a disseminagéo de
informagdes sobre o conteudo e emissdo dos produtos derivados do
tabaco, uma vez que a comunicagdo do risco pode ser mal-entendida
néo so pela populacdo em geral, mas também pela propria sociedade

cientifica.

No ano de 2000, tendo em vista a pouca informacdo e o pouco conhecimento
cientifico sobre o produto, que dificultava o estabelecimento da necessidade de
regulacdo e de monitoramento das industrias, a OMS criou um grupo ad hoc —
“‘WHO Scientific Advisory Committee on Tobacco Product Regulation - TobReg” com
o0 objetivo de preencher tais lacunas e servir de base para a negociagdo e
subsequente consenso para a elaboragao final das diretrizes para os artigos 9 e 10
da Conveng&o-Quadro. O grupo técnico, denominado doravante TobReg, é formado
por profissionais internacionais experts em regulacdo do produto, tratamento da
dependéncia do tabaco, analises laboratoriais do conteudo e da emissdo do tabaco
e caracteristicas de design do produto. O trabalho do grupo tem por base pesquisas
atuais além de proceder com testes e pesquisas proprias especificas da area de
atuacdo. Os resultados obtidos e as recomendagdes elaboradas sao apresentadas

ao Diretor Geral da OMS e apds sua validagao os relatérios sdo apresentados aos
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paises membro da Convencgdo-Quadro. O Tobacco Free Initiative (TFl), 6rgao da
OMS designado para desenvolver projetos estratégicos na area do tabaco, serve de

secretariado executivo e coordenador do grupo TobReg ’.

Dentro desse contexto foi criada também uma rede de laboratérios oficiais que, em
breve, estardo aptos a proceder com andlises do conteudo e das emissdes dos
produtos derivados do tabaco com o propdsito de melhor embasar as acdes
regulatorias de controle desses produtos. O referido grupo, denominado TobLabNet,
devera trabalhar em consonéancia tanto com o grupo TobReg quanto com o
TFI/OMS. Essa rede foi formada a partir das macro-regides mundiais, a saber:
Américas, Asia, Europa, Africa e Oceania. Para cada uma dessas regides foi
estabelecido um pais que pudesse abrigar o laboratério e no caso da América Latina
e Caribe, o Brasil foi indicado pela OMS como o pais de referéncia. Tal indicagao é
fruto da reconhecida politica de controle do tabaco iniciada no Brasil nos idos dos
anos 80, mesmo que ainda sob a ética do tabagismo e ndo do controle do produto.
Além disso, a capacidade financeira do governo proporcionou a possibilidade da
construgcao do laboratério oficial sob a responsabilidade da Anvisa. Dos cinco
laboratdrios, o laboratério brasileiro € o Unico que ndo contara com ajuda financeira

da OMS o que podera resultar numa maior independéncia de atuagéo da regulagao.
1.2.2.- A Regulagdo Nacional

O direito a saude tem sede constitucional, encontrando-se consagrado nos artigos 6° e
196 da Carta de 1988, in verbis:

"Art. 6°. Sao direitos sociais a educagcdo, a saude, o
trabalho, a moradia, o lazer, a sequranga, a previdéncia
social, a protecdo a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta

Constituicdo.”

(...)

“Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econbémicas que

visem a redugdo do risco de doenca e de outros
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agravos e ao acesso universal e igualitario as acbes e

servigos para sua promogao, protecdo e recuperagéo.”
O art. 197 da Constituicao Federal ainda prevé:

“Art. 197. Séo de relevancia publica as acdes e servigos
de saude, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos
da lei, sobre sua regulamentagdo, fiscalizagcdo e
controle, devendo sua execugdo ser feita diretamente
ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou

Juridica de direito privado.”

A expressdao ‘“relevancia publica” indica que as agdes de saude devem ser
desempenhadas pelo Poder Publico e pela iniciativa privada como atividade essencial
da defesa da vida, configurando, em sintese, um principio-garantia em beneficio do
cidaddo 7 ensina que “os principios-garantia visam instituir direta e imediatamente uma
garantia aos cidad&os. E-lhes atribuida uma densidade de auténtica norma juridica e
uma forga determinante. Como se disse, estes principios traduzem-se no
estabelecimento direto de garantias para o cidadao e dai que os autores Ihe chamem

em forma de norma juridica”.

A Constituigdo Federal determina, também, competir ao Sistema Unico de Saude, entre
outras atribuicdes “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a saude e participar da produgdo de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos; executar as agdes de vigilancia

sanitaria (...)” (art. 200, incisos | e II).

A Lei n° 8.080/90, que regula as agbes e servicos de saude em todo o territorio

nacional, em seu art. 2°, dispdée do mesmo modo:

“‘Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser
humano, devendo o Estado prover as condicées

indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§1° O dever do Estado de garantir a saude consiste na
formulacdo e execugdo de politicas econbmicas e

sociais que visem a redug¢éo de riscos de doencgas e de
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outros agravos e no estabelecimento de condi¢cbes que
assegurem acesso universal e igualitario as acbes e
aos servicos para a Ssua promogdo, protecdo e

recuperagéo.

§2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da
familia, das empresas e da sociedade.”

E sobre a vigilancia sanitaria, um dos campos de atuacdo do Sistema Unico de Saude,
a Lei n° 8.080/90 elucida: “entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agbées
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgdo e circulagdo de bens e da
prestagédo de servigos de interesse da saude, abrangendo: | - o controle de bens de
consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas
fodas as etapas e processos, da produg¢do ao consumo; e Il - o controle da prestagdo

de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude” (art. 6°, §1°).

Com o advento da Lei n° 9.782/99, instituiu-se a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA-, autarquia sob regime especial vinculada ao Ministério da Saude,
cuja finalidade primordial esta expressamente disposta no art. 6° da referida lei, in

verbis:

"Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional
promover a protecdo da saude da populagdo, por
intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle dos portos,

aeroportos e de fronteiras.”

Ao criar a ANVISA, em substituicdo a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, érgao
que pertencia a administragdo direta rigorosamente subordinado ao Ministério da
Saude, passou-se a ter uma entidade administrativa autarquica. O advento da ANVISA

teve a finalidade precipua de dar maior capacidade institucional ao controle sanitario,
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aprimorando tecnicamente as ag¢des estatais de prevencéo, eliminacao e diminuicdo de

riscos a saude publica.
O art. 7° da Lei n® 9.782/99 especifica o seguinte:

‘Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagdo
e a execucgdo do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2°

desta Lei, devendo:

| — coordenar o Sistema Nacional de Vigiléancia

Sanitaria;

Il — fomentar e realizar estudos e pesquisas no d&mbito

de suas atribuigcbes;

Il — estabelecer normas, propor, acompanhar e
executar as politicas, as diretrizes e as ac¢bes de

vigildncia sanitaria; (...)

VIl — autorizar o funcionamento de empresas de
fabricagdo, distribuicdo e importagdo dos produtos
mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializagdo

de medicamentos; (...)

IX — conceder registros de produtos, segundo as

normas de sua area de atuacgéo; (...)

XV - proibir a fabricagdo, a importagdo, o
armazenamento, a distribuicdo e a comercializagcdo de
produtos e insumos, em caso de violagdo da legislagdo

pertinente ou de risco iminente a saude; (...)

XXIV — autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;

(...)

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma
da legislagdo sanitaria, a propaganda e publicidade de

produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria;”
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O art. 8 da Lei n° 9.782/99, por sua vez, determina incumbir a ANVISA a
regulamentacao legal, o controle e a fiscalizagdo de produtos que envolvam risco a
saude, tendo, no inciso X, considerado como tais os “cigarros, cigarrilhas, charutos e

qualquer outro produto fumigeno, derivado ou nao do tabaco”.

A materializacdo da protecao a saude da populacao levada a efeito pela ANVISA se
opera, sobretudo, através do exercicio fiscalizador-sanitario de toda a produgao,

distribuicdo e comercializacdo de produtos e servicos relacionados a saude.

A partir desse marco histérico tornou-se possivel a adogao de medidas regulatdrias,
de controle e de fiscalizagdo dos produtos derivados do tabaco, de seu conteudo e

de suas emissoes.
1.2.3 — DESAFIOS DA REGULA(}Z\O DO TABACO

A regulamentagédo dos produtos derivados do tabaco € uma area muito recente no
campo da vigilancia sanitaria. A epidemia do tabagismo é alvo de varias agdes e
politicas publicas amplamente aceitas pela populagao pelo viés da teoria da saude-
doenca. No entanto, nédo esta clara, para essa mesma populagdo, nem tao pouco
para diversas instancias publicas, a diferenga entre o controle epidemiolégico de
uma doenga e o controle regulatério de um produto que apesar de ser contrario a
todos os outros produtos regulados pela vigilancia sanitaria, ou seja, ndo se trata do
consumo de um produto destinado a proteger a saude da populagdo ou ainda nao
ha como prevenir a saude da populagéo quando se sabe dos maleficios advindos do
uso dos produtos derivados do tabaco. Nao obstante, € um produto legalmente

comercializado e socialmente aceito.

A dificuldade que ainda existe em dar ciéncia a populacdo da importancia de se
regular um produto que é totalmente nocivo a sua saude ainda esta longe de ser
alcangado, pois ainda ndo se consegue quebrar a barreira da cultura da “opgéo”.
Aqui fica claro que pode haver certo grau de ceticismo por parte da populagdo, sob
forte influéncia da propria industria do tabaco — que tenta a todo custo minimizar a
pratica da regulacdo por parte do ente publico -, de que a atuagao da vigilancia
sanitaria no controle e na regulacédo de tais produtos € uma atividade antiética,
autoritaria e abusiva. Para se alcangar uma maior credibilidade do setor publico sera

necessario primar pela transparéncia nas suas atividades sempre referenciando o
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mote da ndo maleficiéncia que se traduz pelo dever do Estado de evitar ou impedir o
mal ou o dano causado a populagao. O principio da ndo maleficiéncia, neste caso,
deve estar amplamente garantido por meio de informagdes claras e seguras que

assegurarao a total integridade ao desenvolvimento de politicas de saude publica.

Tomando por base que a saude € um direito fundamental e um dever do Estado,
como definir critérios éticos e transparentes para que a populacdo tome
conhecimento do conteudo do produto que consome sob a dtica de que a saude
deve ser vista como “0 mais completo estado de bem-estar fisico, mental e social, e

ndo apenas a auséncia de enfermidade (OMS)"?

As doencas crbnicas transmissiveis, como as doencas tabaco-relacionadas, a fome,
a pobreza e a violéncia continuam subtraindo a saude e a vida de trés quartos da
populagdo mundial. Tal cenario impde a regulagdo sanitaria a necessidade de

avangarmos na garantia a saude em uma perspectiva de equidade sanitaria 8,

Parafraseando Simone de Beauvoir ° quando escreveu sobre a morte de sua mae,
no livro “A Very Easy Death”: “Ndo se morre por ter nascido, nem por ter vivido,
muito menos de idade avangada. Se morre de alguma coisa... Nao existe a morte
natural: nada que acontece ao homem é natural, uma vez que a sua simples
presenga questiona o mundo. Todos devem morrer. mas para cada homem a sua
morte € um acidente e, mesmo que seja conhecida e consentida, trata-se de uma

violagao injustificavel.”

Atualmente as raras estratégias de regulagdo do produto, pelo préprio Brasil (RDC
090/07 — Anvisa) se baseiam em evidéncias de mensuragao dos teores de nicotina,
alcatrdo e monoxido de carbono por cigarro com a utilizagdo do regime de fumada
da ISO e tal avaliacdo tem se mostrado pouco eficaz uma vez que a comunicagao
de tais teores tem levado a populagao a acreditar que cigarros com baixos teores de
nicotina, alcatrdo e mondxido de carbono representam menor risco € que sao uma
alternativa razoavel para a cessacdo. Ficou clara a necessidade premente de
desenvolver novos regimes de fumada que detectem com maior seguranga os niveis
de substancias presentes no produto. E ainda, tendo em vista a posi¢cao da ISO

como uma entidade voltada para os interesses da industria, ndo poderiam os paises
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nem a OMS deixar de atentar para o risco de aquiescer com moldes, ditados pela

propria industria, travestidos de interesse publico ™.

Faz-se necessaria uma nova estratégia de regulagcdo com base em mensurag¢des do
produto que objetivem a reducédo dos niveis toxicoldgicos na corrente primaria da
fumaca do cigarro. O cerne da questdo da normalizagdo dos niveis toxicologicos por
miligrama de nicotina estda em aprimorar a interpretacdo da mensuracdo da
quantidade de fumacga gerada pelo cigarro bem como elucidar os erros comuns na
classificacédo de risco e exposi¢cao humana definidos pela ISO % A nova abordagem
busca a caracterizagéo da toxicidade da fumacga gerada sob condi¢gbées padronizadas

de teste.

Essa nova abordagem € importante uma vez que minimizara a tendéncia que a
populagao tem, induzida pela industria tabagista, de que os resultados de pesquisas
com base em medi¢des feitas por maquinas representam fielmente a exposigao
humana do fumante aos valores de nicotina, alcatrdo e mondxido de carbono. E fato
que o ideal para a validagao de testes como esse deveria incluir resultados advindos
de pesquisa com humanos sobre exposicdo e danos. No entanto, o exame de
evidéncias atuais no uso de biomarcadores de exposi¢cao e danos relacionados ao

produto apontam para a ndo existéncia de biomarcadores validados .

Na esfera internacional, se considerarmos a comparabilidade dos produtos
comercializados em varios mercados diferentes, veremos a intrinseca necessidade
de estabelecer uma padronizacdo para o processo de analise dos produtos, uma vez
que “O uso de padrdes para avaliar o desenho ou o desempenho de determinados
produtos e processos tem se tornado cada vez mais comum e importante para toda
a sociedade industrial. O aumento no comércio internacional, as grandes
preocupacdes com a compatibilidade tecnolégica e a presséo por parte dos préprios
consumidores em relacao a receber informacado precisas sobre os produtos, tém
“‘dado o tom” da importancia estratégica e pratica na padronizagdo dos produtos.” 1
sobre 0 mesmo tema afirma que: “Em analises quimicas a diferenga na resposta do
sistema de mensuracdao de um material padrdo referéncia da amostra pode ser
grande. De fato, em muitos casos pode se tornar impossivel fazer a avaliagdo. Para
superar tal problema, métodos padrao sao desenvolvidos e validados, normalmente

por meio de estudos em parceria e em muitos casos o desempenho do laboratério é
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testado pela participacdo em esquemas de testes de proficiéncia. Além disso,
embora a rastreabilidade dos resultados seja apenas em relacdo ao método
utilizado, a incerteza do resultado pode ter por base dados experimentais obtidos da
validacdo e dos estudos em parceria. Entretanto, a comparabilidade ficara,

normalmente, limitada aos resultados obtidos pela utilizagdo do mesmo método.” 6,

Com toda a regulacédo de ponta e de reconhecimento internacional ha a falta de um
instrumento de contraprova que promova a fidelizacdo das informagdes prestadas.
Tal andlise e controle fiscal s6 serdo possiveis apds a instalacido do laboratério

oficial prevista para 2010.
1.2.4 - REGULAR CONTEUDOS E EMISSOES
1.2.4.1 — BRASIL

Importante ressaltar que o Brasil, mesmo com todo seu pioneirismo na regulagéo
dos produtos derivados do tabaco, entdo em 1999 com a publicacdo da Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC 320 que tornava obrigatorio o registro anual, para
efeitos cadastrais, de todos os produtos fumigenos, incluindo cigarros, cigarrilhas,
charutos, fumo para cachimbo, fumo de rolo, rapé ou qualquer outro produto que
utilize fumo como componente, ndo consta nos registros internacionais de pesquisa

e analises de dados dos produtos.

A referida RDC 320/99 obrigava as empresas ao envio de informagdes sobre a
composigcao do produto e componentes de cada um dos produtos, a quantidade dos
compostos na corrente primaria da fumaca, a quantidade dos compostos na corrente
secundaria da fumaca, a emissao total de compostos na fumaca do tabaco e ainda
os teores das substancias presentes e utilizados nos produtos de tabaco. Nessa
época era obrigatoria apenas a informagao sobre nicotina, alcatrdo e monédxido de

carbono.

Em marco de 2001 com a publicacdo da RDC 46 houve a primeira demonstracéo de
acao regulatoria no tocante a diminuicdo dos teores maximos de conteudos e
emissdes tdxicas nos produtos. Com isso, houve a proibigdo, pioneira no mundo,
dos descritores light, suave, mild soft, leve teor moderado baixo teor, entre outros

que pudessem ser interpretados de forma errbnea pela populagdo quanto ao risco e
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a seguranga do consumo dos produtos com teores mais baixos. A RDC nao era uma
proposta de endosso por parte da autoridade sanitaria de que produtos que
estivessem alinhados a legislacdo seriam produtos com seguranca de uso. O
objetivo primordial da RDC 46/01 era evitar que a confusdo dentre os diferentes
produtos ao alcance da populagcdo uma vez que nao havia comprovacao cientifica
sobre produtos que fossem menos maléficos por simplesmente apresentarem

versdes moderadas quanto ao uso de componentes quimicos.

Ainda em 2001, no més de maio, houve a publicacdo da RDC 105 em complemento
a RDC 320/99, que estabelecia a obrigatoriedade de outras substancias quimicas
encontradas na fumaca dos cigarros com a classificagdo dos compostos
comprovadamente cancerigenos ou seus respectivos potenciais cancerigenos,

segundo a classificagéo do IARC — International Agency Research on Cancer '%.

Em 2003 as Resolugdes 320/99 e 105/01 foram revisadas e houve a publicagdo da
RDC 346 que previa outras definigbes e informagbdes adicionais. E ainda,
considerando a evolugao tecnoldgica e, no intuito de aprimorar o registro dos dados
cadastrais dos produtos derivados do tabaco, a GPDTA revisou mais uma vez a
regulamentacao entdo vigente e publicou no final de 2007 a RDC 090/07, que dentre
outras provisdes, instituiu o peticionamento eletrébnico e ampliou as informacdes

técnicas sobre o produto a serem reveladas pelas empresas fabricantes.
1.2.5 — AS NITROSAMINAS ESPECIFICAS DO TABACO (TSNA)
1.2.5.1 — Aspectos gerais

A composi¢cdo quimica do cigarro, muito embora altamente influenciada pela
maneira como uma pessoa fuma, é primordialmente determinada pelo tipo de tabaco
utilizado no seu preparo. O design e a engenharia do produto também s&o agentes
influentes, assim, no caso do cigarro, a presenca ou a auséncia do filtro ou outros
fatores, como por exemplo, buracos para ventilacdo, porosidade do papel e tipos de
aditivos. Estima-se que dessas diferencas e caracteristicas deriva-se diferentes
concentragdes quimicas em cada produto. As analises sobre as formas como cada
individuo fuma um cigarro demonstram que as doses de nicotina, carcinogénicos e
toxinas dependem e variam de acordo com a intensidade da tragada ou do método

utilizado para se fumar. Ou seja, a correlagdo com os indices de alcatrdo presentes
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no produto € muito menor do que anteriormente se acreditava. O mesmo acontece

com a introdugdo da aménia no produto .

O tabaco contém cerca de 70 substancias cancerigenas. A maioria pertence a trés
grupos: hidrocarbonetos aromaticos policiclicos, aminas aromaticas e nitrosaminas.
Estas Ultimas estritamente relacionadas com a nicotina™. A nicotina ndo é
substancia diretamente oncogénica. Entretanto, participa da carcinogénese por atuar
como intermediaria de macromoléculas pela sua nitrosacdo, produzindo
nitrosaminas especificas do tabaco. Por outro lado, na sua metabolizagao no figado,
pode se formar subproduto, que participa da sintese de substancias cancerigenas.
Mais recentemente, constatou-se a propriedade de angiogénese da nicotina, que

favorece a proliferagdo das células cancerosas .

As nitrosaminas s&o geradas durante o processo de fermentagao, cura e queima das
folhas de tabaco. Sao, portanto, encontradas na fumaga do tabaco. Sdo quatro as

principais nitrosaminas especificas do tabaco: 161718

* NNK2 — 4-(metilnitrosamina)-1-(3-piridil)-1-butanona;
* NNN — N’-nitrosonornicotina;

* NAB — N’-nitrosoanabasina; e

* NAT — N’-nitrosoanabatina.

As nitrosaminas encontradas em maior quantidade sdao NNK2, NNN e NAT. A

nitrosamina NNK2 possui, entre todas, o maior potencial cancerigeno 2%,

Todas a nitrosaminas podem eventualmente ser detectadas na saliva e urina de

fumantes 22",

Além de participar dos elementos constantes no tabaco,
desenvolvendo cancer nos que fumam, as nitrosaminas NNK2 e NNN encontram-se
em maior proporgao relativa na fumaga que se evolva da ponta do cigarro, poluindo
a atmosfera ambiental. NNK2 e NNN encontram-se na chamada corrente
secundaria, em concentracdo, respectivamente, 50 vezes € 5 a 10 vezes mais
elevados que na corrente principal, que sao diretamente inalados pelos tabagistas
22021 Dessa forma, essas nitrosaminas constituem importantes agentes

cancerigenos para os fumantes passivos 22,
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1.2.5.2 — Toxidade das TNSA

As nitrosaminas especificas do tabaco (TSNA) sao encontradas apenas nos
produtos derivados do tabaco e sao potencialmente carcinogénicas. Séao
encontradas também nos denominados tabaco oral e inalavel. Essas nitrosaminas
estdo associadas ao surgimento de tumores nos pulmdes, na cavidade bucal, no

esofago, pancreas e figado 2%,

A Tabela 1 apresenta os niveis de carcinogenicidade para cada uma das
nitrosaminas especificas do tabaco. A figura 1 ilustra a formagdo quimica das

nitrosaminas presentes nos alcaldides do tabaco incluindo a nicotina.

Quadro 1: Nitrosaminas especificas do tabaco e seus niveis carcinogénicos

segundo a IARC.

Nome Acrénimo Carcinogenicidade
N-nitrosonornicotina NNN 2B
4-(methylnitrosamina)-1-(3-pyridyl)-1- NNK 2B
butanona
4-(methylnitrosamina)-1-(3-pyridyl)-1-

( y )-1-(3-pyridyl) NNAL B
butanol
N’-nitrosoanatabina NAT 3
N’-nitrosoanabasina NAB 3
4-(methylnitrosamina)-4-(3-pyridyl)butanal NNA 3
4-(methylnitrosamina)-4- isso-(3-pyridyl)-1-

( y ) (3-pyridyl) NNAL
butanol
4-(methylnitrosamino)-4- iso-(3-

_ _ _ NNAC
pyridyl)butyric acid
Fonte 12
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Figura 1: Processo de nitrosacdao dos alcaldides do tabaco para a formacgao

especifica de nitrosaminas (TSNA)
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Fonte: 6
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2 - OBJETO DE PESQUISA
2.1 - AREGULAGAO DAS TNSA

Como especificado acima, as substancias cancerigenas presentes no tabaco podem
ser agrupadas em trés grupos: hidrocarbonetos aromaticos policiclicos (HPAs),
aminas aromaticas e nitrosaminas. Os HPAs e as aminas aromaticas sao bem
conhecidos, 0 que nédo ocorre com as nitrosaminas. Sendo assim, a presencga de
nitrosaminas, particularmente no cigarro pelo seu amplo consumo, deve ser objeto
de investigacdo extensa e abrangente porque constitui um grave risco a saude
humana e precisa ser exposto para poder ser mais adequadamente tratado na

legislagcéo especifica vigente.

O grupo formado pela OMS, TobReg, aponta a redugao de substéncias toxicas na
composigao dos produtos como uma das melhores formas de regulagado do produto,
pois ha forte evidéncia de que o uso de nitrosaminas, por exemplo, pode ser
diminuido de forma acentuada com a tecnologia adotada atualmente na fabricagao
desses produtos. A diminuicdo de agentes téxicos por miligrama de nicotina na
composi¢cao dos cigarros tornara a regulagao dos cigarros consistente com a
regulacdo de outros produtos consumidos pela populagédo. A redugdo de agentes
toéxicos em produtos amplamente consumidos por seres humanos é uma das

praticas regulatorias mais bem aceitas nos dias de hoje.

Ressalte-se aqui, mais uma vez, que a estratégia regulatéria ndo tem por base
mensuragodes feitas a partir da exposi¢do humana a fumaga do cigarro nem de seu
risco, e assim ndo pode ser utilizada para quantificar redugéo de dano ou de agravos
e doengas. A proposta aqui apresentada € baseada em mensuragbes de agentes
toxicos ja determinados conforme aparecem na fumacga exalada pela queima do
tabaco gerada sob condi¢bes padronizadas. Fica sob a responsabilidade das
autoridades sanitarias do pais nao autorizar a disseminacdo de informacdes que
possam confundir a populagéo quanto a segurancga e a eficacia dos produtos sendo
comercializados. A proposta de se obrigar a diminuigdo dos niveis de substancias
toxicas nos produtos nao representa que os produtos assim fabricados sejam mais
seguros ou oferegam menos riscos a saude da populagao. A proposta de regulagao

dos produtos tendo em conta seu conteudo nao representa de modo algum que a
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autoridade sanitaria endosse ou aprove os produtos comercializados, pois ndo ha

comprovagao cientifica de qualquer nivel seguro para o consumo de tais produtos.

Observemos o quadro 2 com resultados encontrados em marcas no mercado

canadense %°:

Quadro 2 — Concentragées de alguns componentes téxicos encontrados no

mercado canadense

Level in pg/mg nicotine

Componente toéxico Marcas

. S Marcas Canadensesy

internacionais,
NNK 0.072 0.047
NNN 0.114 0.027
Acetaldeido 860 670
Acrolein 83 97
Benzeno 48 50
Benzo[a]pyrene 0.011 0.011
1,3-Butadiene 67 53
Carbon monoxide 18 400
Formaldeido 47 97

NNK, 4-(N-nitrosomethylamino)-1-(3-pyridyl)-1-butanone; NNN, N ™-nitrosonornicotine
Fonte: 6,25

Os niveis descritos na Tabela 1, na coluna ‘Marcas Internacionais’, tem por base
uma amostra internacional % de marcas encontradas nos EUA que contem uma
mistura de tabacos. Os numeros apresentados na coluna ‘marcas canadenses’ tém
por base um grupo de marcas relatadas ao Departamento de Saude do Canada -
Health Canada -, que refletem cigarros contendo predominantemente tabaco curado
por defumacgéao. Esses dois tipos de cigarros sdo considerados semelhantes aos que
sdo comercializados em outros paises, incluindo o Brasil %,

O quadro acima serve apenas de exemplo, devendo os reguladores utilizar dados
relatados de seus proprios mercados para estabelecer niveis, ou deverao optar por
valores ja estabelecidos que se assemelhem ao mercado sendo regulado. As
diferengas encontradas nos niveis relatados nos dois tipos de cigarros se
apresentam particularmente altas para as nitrosaminas especificas do tabaco
(TSNA) N'-nitrosonornicotine (NNN) e 4-(N-nitrosomethylamino)-1-(3-pyridyl)-1-
butanone (NNK).
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3 - JUSTIFICATIVA

3.1 - Caracterizacao do problema e indicagao sobre a relevancia da pesquisa;

Dados da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) revelam que os produtos derivados
do tabaco, embora sua producdo e comércio sejam legalizados em quase todo o
mundo, sdo os unicos produtos legais que nao trazem nenhum beneficio para seus
consumidores. E ainda: cerca de 50% dos fumantes, que seguem f‘fielmente’ as
orientagbes dos fabricantes, veiculadas no bojo de estratégias de marketing para

estimular o consumo dos produtos, tém morte relacionada ao seu uso 2,

Nesse cenario, os estados membros da OMS tém buscado formas de melhor
conhecer as substancias que compdem tanto o produto quanto a fumaca emitida
pelos cigarros para a formulagdo de politicas capazes de enfrentar essa ameaga a
saude humana. A regulagdo dos produtos derivados do tabaco exige o

aprimoramento de instrumentos pelos quais os produtos possam ser avaliados.

Os métodos mais comuns que tém sido utilizados para a mensuragao dos teores de
substancias toxicas tanto na corrente primaria, na secundaria e no tabaco total em
um cigarro tém por base a utilizagdo de maquinas de fumar. Entretanto, essas
maquinas apresentam limitagées que prejudicam essa avaliagdo, uma vez que sua
capacidade analitica se resume apenas a trés componentes: alcatrdo, nicotina e
monoxido de carbono por cigarro com base no regime da ISO e da Comissao
Federal de Comércio dos EUA (FTC).

Ha consenso cientifico de que os resultados apresentados pelas analises a partir
das maquinas de fumar ndo sdo um bom indicativo do conteudo das emissdes de
substancias prejudiciais a saude das pessoas, uma vez que tais resultados nao
fornecem estimativas validas da exposigcdo humana ou exposic¢ao relativa durante o

ato de fumar no que se refere as diferentes marcas de cigarros %242,

E disso se aproveitam as industrias em suas campanhas de disseminagdo de
informacdo a populacao sobre as possiveis diferencas de niveis de toxicidade
encontradas entre as marcas de cigarros. A utilizagao de tal informagéao pode causar
confusdo uma vez que se trata de informacdes sem comprovacido cientifica,

enganosas, manipuladas de forma a induzir a populagéo a acreditar que a exposigao
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e 0 risco a saude serao diferentes caso troquem a marca de cigarro usada por
marcas com teores mais baixos. E fundamental que as novas estratégias de

regulacéo desse produto leve em consideracgao esse tipo de informagao enganosa.

Ha diferentes regimes utilizados pelas maquinas de fumar, como o método ISO/FTC,
o método desenvolvido pelo estado de Massachusetts, EUA, e o do regime intenso
do governo canadense, que bloqueia os buracos de ventilagdo nos filtros dos
cigarros, promovendo assim uma analise mais precisa dos niveis de toxicidade das
substancias quimicas encontradas na fumaga do tabaco. Igualmente, esses
métodos, mesmo que mais intensos também nao sdo estimativas validas da
exposi¢cao humana ou da exposigao relativa. Por exemplo, um teste feito a partir de
uma unica maquina produz apenas um conjunto de niveis téxicos. E assim, continua

a ilusdo de que algumas marcas podem ser traduzidas como menos nocivas.

Ao contrario das maquinas de fumar, os fumantes apresentam variagdes constantes
de fumada mesmo quando se usa a mesma marca de cigarro. Varios sao os fatores
que contribuem para isto: ambiente (trabalho, lazer, casa etc.), periodo do dia,
estado emocional do fumante dentre outras. Tais fatores variam de pessoa para
pessoa, ndo ha padrao que caracterize o fumante, o que limita ainda mais a
confiabilidade dos resultados obtidos pelas analises realizadas pelas maquinas de

fumar.

As alteragdes no design do cigarro também representam alteragdes sistematicas
que podem ser verificadas na maneira da fumada. Enquanto alguns fumantes
buscam alcancar o nivel maximo de absorcao de nicotina outros se contentam com
niveis mais baixos de absorcdo'*?°. Ha ainda variacdes substanciais na maneira da
tragada de cada individuo (tamanho da tragada, duragdo da tragada, tempo médio
de sustentacdo da tragada, intervalo e consisténcia da inalagédo) utilizada para atingir
o nivel de nicotina que o satisfaca a cada momento da fumada. Além disso, os
fumantes podem variar a maneira da fumada quando mudam de um tipo de cigarro

para outro 30313233,

Alcatrédo, nicotina e mondxido de carbono além de outros agentes toxicos variam

consideravelmente em face dos parametros das maquinas e tais variagbes sao
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detectadas quando os niveis sdo expressos por cigarro e quando sdo utilizados

padrdes por miligrama de nicotina ou de alcatrao.

As limitacbes apontadas acima ndo sugerem o banimento das maquinas de fumar
que hoje sdo utilizadas para as analises. Elas tém sido de extrema importancia no
sentido de sinalizar o estado da arte de grande valia no processo de regulagdo dos
derivados do tabaco em todo o mundo. Tém sido fundamentais ainda na inducao de
pesquisas para a quantificacdo real da exposicdo dos fumantes por meio de
biomarcadores na urina, no sangue e na saliva. Esses biomarcadores sdo extraidos
de cada fumante individual e qualquer ato que possa influenciar a caracteristica de

fumada pode influenciar as caracteristicas do produto utilizado *°.

A distingdo entre os resultados apresentados devido as variagbes entre a analise
dos produtos e a andlise do comportamento dos fumantes (ex. uma pessoa que usa
um produto e como ela o utiliza) € um desafio formidavel para a comunidade
cientifica. Iniumeras pesquisas ainda serdo necessdrias para equacionar tais
divergéncias de forma a tornar os biomarcadores de exposi¢dao em instrumentos

eficazes para a regulagao dos produtos.

Além de todo o exposto acima e ainda a partir das limitagcdes ja apresentadas
tornou-se imprescindivel a analise da presenca de nitrosaminas, particularmente na
fumaca expelida pelo cigarro, uma vez que constitui um grave risco a saude humana
(tanto ativa quanto passivamente). A caracterizagdo das diferengas apresentadas
pelos compostos toxicos a partir de novas analises pode ser um poderoso

instrumento de avaliagédo para a regulagao dos produtos.

Mesmo com todo apoio de agéncias multilaterais no debate do tema ha um sério
desafio a ser vencido: buscar alternativas de pesquisa, viaveis financeiramente, para
se obter no menor espaco de tempo possivel o conhecimento necessario para a
determinagdo real dos niveis dessas substancias encontradas no organismo

humano.

36



4 - Insercgao da pesquisa nas linhas prioritarias do PEP-VISA.
Macroeixo II:

Objetos de Intervencao.

Linha de Pesquisa:

1. Servicos de Interesse da VISA,;

Problemas relacionados:

Defasagem da vigilancia sanitaria frente ao desenvolvimento tecnologico na
prestacdo dos servigos aqui relacionados, tais como: a fabricagdo dos cigarros,

consumidos por uma parcela da populacao brasileira.
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5 - OBJETIVOS
5.1 - Objetivo geral (propésito do estudo):

Contribuir para a regulamentacéo do tabaco no Brasil por meio da identificagcao e
quantificagdo das principais nitrosaminas derivadas do tabaco em amostras de

marcas de cigarro comercializadas legalmente no Pais.

5.2 - Objetivo especifico (detalhamento do objetivo geral):

1. Identificar as principais nitrosaminas presentes nos cigarros brasileiros;

2. Quantificar as nitrosaminas mais significativas do ponto de vista toxicolégico;
3. Preparar um banco de dados com os resultados obtidos

4. Subsidiar a regulamentacao nacional dos produtos derivados do tabaco

Com toda a regulagéo de ponta e de reconhecimento internacional ha a falta de um
instrumento de contraprova que promova a fidelizacao das informacdes prestadas. A
analise e o controle fiscal s6 serdo possiveis apos a instalagao do laboratério oficial,
prevista para 2010.

A regulagdo dos produtos derivados do tabaco — principalmente a regulacdo do
conteudo e das emissdes por meio de testes — € um dos pilares basicos de qualquer
programa de controle do tabaco. Dos conteudos e emissdes presentes nos produtos
derivados do tabaco as nitrosaminas especificas do tabaco merecem destaque

devido ao seu potencial carcinogénico.

Nesse contexto o presente projeto tentara estabelecer o nexo causal entre o uso das
nitrosaminas na composi¢cao dos cigarros e o desenvolvimento de doengas tabaco-

relacionadas, principalmente as doencas respiratérias e os canceres.

38



6. METODOLOGIA
6.1 - AMOSTRAGEM

A metodologia empregada é baseada no método OMS/ TOBLAB ** e sera

brevemente descrita a seguir.

Realizar a coleta livre de cinco marcas de cigarro (contendo vinte unidades cada)
das mais comercializadas e outras cinco marcas aleatorias também presentes no

mercado consumidor.
6.1.2 Preparacao das amostras

Todo o material devera ser acondicionamento de forma a ser fumado pelas
maquinas pelo periodo de ao menos 48 hr e em menos de 10 dias de acordo com as
normas ISO - International Standards Organization (ISO) 3402:1999.
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6.1.3 Operacionalizagao da maquina de fumar

Condigao ambiente: A condicao ambiente para a fumada das amostras sédo as

especificadas no documento ISO 3308:2000.

Especificagcbes da maquina: seguir orientacdo da ISO 3308:2000, a excegao da

secao descrita no item abaixo.
6.1.3.1 condigbes da maquina para fumada no regime canadense:

a) regular a maquina para desenvolver um volume de tragada (puff volume) de
55+0.1 mL.

b) regular a maquina para tragar em uma frequencia de 30 sec.

Programar cada maquina para finalizar as tragadas quando o cigarro ja tiver sido

queimado (ou fumado) até o ponto estabelecido na segéo 6.1.2.

A material particulada total devera ser coleta conforme as orientacbes da ISO
4387:2000.

6.1.4 Determinacio das TNSA.

A determinacdo das nitrosaminas especificas do tabaco sera realizada de acordo

com a técnica descrita em Zhu et al *°

que se baseia coleta do material particulado
da fumacga do cigarro seguida da extragao das nitrosaminas com éter, limpeza por
extracdo em fase solida com Supleclean ENVI-Carb e determinagéo por

cromatografia a gas/espectrometria de massas.

Os primeiros testes e analises deverdo ser passivos de uma avaliagao inicial. O
numero de cigarros para analise podera ter que ser ajustado de forma a evitar viés
no material particulado retirado dos filtros (filter pad). Caso o material particulado
total exceda 600 mg para cada filtro de 92 mm ou 150 mg para os filtros de 22 mm, o

numero de cigarros fumados na maquina, por filtro, devera ser diminuido.
6.2 — FINANCIAMENTO DA ACAO

O orgamento para tal agao sera previsto no PLANOR (planejamento orgamentario)

da Geréncia de Produtos Derivados do Tabaco — GPDTA, como acéo de controle de
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produtos e servicos para inicio da atividade de fiscalizagdo com vistas a ampliagao

da coleta em parceria com a vigilancia sanitaria municipal.

Tendo em vista que a proposta ndo envolve procedimentos com sujeitos de

pesquisa ndo havera necessidade de ser apresentada ao Comité de Etica.
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7. CRONOGRAMA

Indicacdo das etapas da pesquisa e da previsdo do tempo necessario para realiza-

las ao longo do ano de 2010:

2010

jan

fev

mar

abr

mai

jun

jul

Ago

set

out

Nov

dez

Desenvolvimento e Validagao
da metodologia analitica

Procedimento de amostragem 5
marcas de cigarro de estudo

Preparagdo das amostras para
andlise

Tratamento e andlise dos dados
obtidos

Elaboragéao de relatério
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