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SUMARIO EXECUTIVO

Esta Nota Técnica analisa as evidéncias cientificas disponiveis e o contexto
regulatério internacional relacionados aos produtos de nicotina oral do tipo snus e
pouches, popularmente conhecidos como “bolsas de nicotina”’, a luz das
recomendacdes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e das diretrizes da
Convengédo-Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT/OMS), bem como as
potenciais implicacbes desses produtos para a saude publica e para o marco

regulatério brasileiro.

Os pouches de nicotina passaram a ser introduzidos em diversos mercados
internacionais entre 2018 e 2020 e sao considerados pela OMS parte do conjunto
de produtos emergentes de nicotina, que representam novos desafios para as
politicas de controle do tabaco. As respostas regulatérias internacionais sao
heterogéneas, variando entre a proibi¢ao, regulamentagao especifica ou auséncia
de regulacdo clara, muitas vezes associada a lacunas legais relacionadas a

nicotina sintética ou a classificagédo regulatéria desses produtos.

A CQCT/OMS estabelece que os paises signatarios possuem autonomia para
adotar medidas regulatérias mais restritivas, incluindo a proibigcdo desses produtos,
com base na protecao da saude publica, na prevengao da dependéncia a nicotina
e na protegdo de grupos vulneraveis, especialmente criangas, adolescentes e

adultos jovens.

No Brasil, a Politica Nacional de Controle do Tabaco (PNCT) consolidou-se
como uma das mais bem-sucedidas politicas publicas de saude, estruturada a
partir de um conjunto abrangente e integrado de ag¢des que incluem educagdo em
saude, prevencdo do inicio do consumo, comunicacdo e campanhas de saude
publica, vigilancia epidemioldgica e monitoramento do consumo e de seus
impactos, regulacdo de produtos e de seus conteudos, restricdbes a publicidade,
promogao e patrocinio, implementagcdo de ambientes livres de fumaga, politicas
tributarias e de precgos, pesquisa e produgdo de evidéncias, além da oferta de
tratamento para a dependéncia a nicotina. Essas estratégias sdo implementadas
de forma articulada e estédo alinhadas as recomendagdes da Organizagdo Mundial

da Saude e as diretrizes da Convencao-Quadro para o Controle do Tabaco.



Como resultado dessas politicas, houve reducao expressiva da prevaléncia de
fumantes na populagédo adulta brasileira ao longo das ultimas décadas. Dados da
Pesquisa Nacional de Saude indicam queda de aproximadamente 34,8% em 1989
para 14,7% em 2013 e 12,6% em 2019. De forma convergente, o Vigitel registrou
prevaléncia de 15,7% em 2006, com reducao progressiva para 11,3% em 2013,
10,8% em 2014 e 9,3% em 2023. Entretanto, dados recentes do Vigitel 2024
indicaram aumento da prevaléncia de tabagismo, configurando um alerta relevante
quanto a uma possivel inflexdo na tendéncia histérica de queda observada por

quase duas décadas.

Paralelamente, observa-se a intensificacdo das estratégias da industria do
tabaco e da nicotina voltadas a diversificacao de produtos e a introducao de novas
formas de administragcdo da nicotina, frequentemente apresentadas com alegacdes
de reducdo de danos ou de maior seguranga. Entretanto, esses produtos
costumam conter elevadas concentracbes de nicotina, além de flavorizantes e
outros aditivos que aumentam a atratividade sensorial, sendo acompanhados de
estratégias de marketing direcionadas especialmente a jovens, o que pode ampliar
a experimentacao e a exposi¢ao populacional a essa substancia psicoativa com
alto potencial de causar dependéncia. Nesse contexto, produtos como snus e
pouches, especialmente aqueles contendo nicotina sintética, apresentam potencial

de explorar lacunas regulatorias e ampliar a exposi¢géo populacional a nicotina.

Do ponto de vista sanitario, evidéncias cientificas indicam que o uso de snus e
pouches esta associado, além da dependéncia a nicotina, ao aumento do risco de
cancer de cavidade oral, es6fago e péancreas, havendo ainda evidéncias
sugestivas de associagdo com cancer de estdbmago e reto. Estudos
epidemiolégicos também apontam maior risco de mortalidade por doencas

cardiovasculares e por cancer entre usuarios desses produtos.

Adicionalmente, o tabagismo ja impde elevado impacto sanitario e econédmico
ao pais. Estimativas indicam que os custos atribuiveis ao consumo de produtos
derivados do tabaco no Brasil alcangam aproximadamente R$ 153,5 bilhdes
anuais, incluindo custos diretos em saude e perdas de produtividade associadas a
mortalidade prematura e incapacidade. Importa destacar que esse montante foi
estimado considerando apenas os produtos tradicionais derivados do tabaco, nao
contemplando os custos associados ao uso de cigarros eletrénicos, o que indica
que o impacto econdmico total relacionado aos produtos de nicotina pode ser

ainda maior do que o atualmente estimado.



As evidéncias cientificas disponiveis ndo demonstram que snus ou pouches
sejam eficazes como ferramentas de cessacdo do tabagismo, tampouco que
representem alternativas de risco reduzido em nivel populacional. Ao contrario,
estudos indicam elevada atratividade desses produtos entre adolescentes e
adultos jovens, além de associagdo com aumento da experimentacdo e da
iniciacdo ao uso de nicotina. Adicionalmente, esses produtos também representam
risco de intoxicagdo nicotinica, especialmente em criangas, em razdo da
possibilidade de ingestdo acidental, potencializada pela presenca de aditivos,
como aromatizantes e flavorizantes atrativos (por exemplo, sabores doces e
frutados), que podem aumentar o interesse e a curiosidade infantil, sobretudo

quando associados a apresentacdes discretas e de facil acesso

Diante desse conjunto de evidéncias, a eventual autorizacdo para produgéao,
importacao, distribuicdo, comercializagdo ou propaganda de snus e pouches no
Brasil apresenta potencial de comprometer os avancgos alcancados pela PNCT,
ampliar a exposicao da populagado a nicotina, especialmente entre jovens, e gerar
impactos adicionais sobre a carga de doencgas e os custos associados ao consumo

de produtos derivados do tabaco e da nicotina.



INTRODUCAO

As grandes transnacionais do tabaco (GTT), a partir de 2000, passaram a
investir mais no desenvolvimento de novos produtos para a entrega de nicotina,
denominados produtos de proxima geracao, incluindo o cigarro eletrénico, o tabaco
aquecido, o snus e os pouches. Todas as quatro grandes transnacionais do tabaco,
Philip Morris International (PMI), British American Tobacco (BAT), Japan Tobacco
International (JTI) e Imperial Brands, investiram no snus de estilo sueco e nos
pouches, também conhecidos como bolsas de nicotina, que sao promovidos por essas
empresas como parte de suas estratégias de redugdo de danos." Eles surgiram no
mercado como uma forma de contemplar os dependentes de nicotina que, ou por
conhecimento dos danos a saude causados pelos produtos comburentes derivados do
tabaco (em particular os cigarros convencionais) ndo desejavam mais usa-los, ou
porque ndo podiam fumar mais em ambientes fechados (em decorréncia da proibigao

do seu uso em ambientes publicos fechados em varios paises).?

Para as GTT, o comércio de pouches apresenta-se como uma estratégia
promissora tanto em mercados onde a comercializagdo do snus ja é permitida,
ampliando o portfélio e o0 mercado de produtos de nicotina, quanto em paises onde o
snus, por conter tabaco, é atualmente proibido. Adicionalmente, observa-se que a
utilizacao de nicotina sintética em algumas formulagées tem sido explorada como uma
possivel brecha regulatéria, ao permitir a comercializagdo de produtos orais de
nicotina dissociados da classificacao tradicional de produtos derivados do tabaco, o
que pode viabilizar sua introdugdo em mercados com restricdes regulatérias mais

rigorosas.



OBIJETIVO

Analisar as caracteristicas, composi¢cao, formas de apresentagdo e estratégias de
comercializagdo de snus e pouches, bem como examinar as evidéncias cientificas
sobre seus efeitos a saude, padrboes de uso e potencial de inducéo de dependéncia a
nicotina. Considerar as recomendagdes da Organizacdo Mundial da Saude no ambito
da Convencgao-Quadro para o Controle do Tabaco e discutir as possiveis implicagbes
para a saude publica decorrentes de uma eventual autorizacdo de comercializagcéo

desses produtos no Brasil.

METODOLOGIA

Fontes de dados

A presente Nota Técnica baseia-se em revisao narrativa da literatura cientifica
e analise documental sobre produtos de nicotina de uso oral. Foram realizadas
buscas em bases de dados cientificas, como o PubMed, bem como a analise de
relatérios técnicos, documentos institucionais e marcos regulatorios nacionais e
internacionais pertinentes. Também foram examinados dados provenientes de

inquéritos populacionais, sistemas de vigilancia e bases governamentais.

Adicionalmente, foram consideradas recomendagdes e evidéncias produzidas
por organismos internacionais de saude, em especial a Organizagdo Mundial da
Saude, bem como instrumentos internacionais relevantes, como a
Convengao-Quadro para o Controle do Tabaco da Organizagdo Mundial da Saude,
com o objetivo de contextualizar a analise no cenario regulatoério global e nas

estratégias de saude publica relacionadas a esses produtos.

Estratégia de busca e selegao da literatura

As buscas foram conduzidas utilizando descritores relacionados a produtos de
nicotina de uso oral, incluindo “nicotine pouches”, “oral tobacco”, “oral nicotine”,
“snus”, “Swedish snus” e “pouches”. Foram considerados revisbes sistematicas,
estudos observacionais e relatérios técnicos que abordassem a composi¢cao desses

produtos, padrdes de uso, publico-alvo, potenciais riscos a saude e impactos em



salde publica, incluindo evidéncias provenientes de contextos em que esses
produtos sédo regulados para comercializagdo ou promovidos como estratégias de
reducdo de danos. Também foram examinados aspectos relacionados a

propaganda, publicidade e as estratégias de marketing adotadas pelos fabricantes.

Foram priorizados artigos publicados em lingua inglesa, sem restricdo de

periodo de publicacao, a fim de ampliar a identificacdo de evidéncias relevantes.

Analise das evidéncias

As informagbes identificadas foram analisadas por meio de abordagem
qualitativa e sintese narrativa das evidéncias disponiveis. Para fortalecer a analise
técnica, foi realizada triangulacdo de diferentes fontes de evidéncia, incluindo
literatura cientifica revisada por pares, dados epidemioldgicos provenientes de
inquéritos populacionais e sistemas de vigilancia, bem como documentos

regulatérios e relatdrios institucionais.

A avaliacdo de riscos foi fundamentada em literatura cientifica cujos autores
declaram auséncia de conflitos de interesse com a industria do tabaco ou de
produtos de nicotina, com o objetivo de subsidiar a analise técnica por érgéos
reguladores no contexto da protecdo da saude publica. Ressalta-se que, por se
tratar de uma revisdo narrativa da literatura, os achados apresentados ndo seguem
os procedimentos formais de revisdes sistematicas, devendo ser interpretados
como uma sintese das evidéncias disponiveis no momento da elaboracdo desta

nota técnica.

10



DEFINICAO, DESCRICAO E EMBALAGENS DE SNUS E
POUCHES

Snus
Definicao e Descrigao

O rapé umido, um produto com tabaco curado ao fogo, fermentado, finamente

moido, mas de uso inalatério, foi o precursor do snus.®*

O snus, entretanto, ndo é rapé nem tabaco mascado. O snus é um produto
derivado do tabaco, destinado ao uso oral e caracterizado pela auséncia de liberagao
de fumaga durante seu consumo. Ele é comercializado na forma de bolsas
permeaveis, semelhantes a sachés de cha, que contém tabaco umido, de coloragao
marrom, que contém nicotina obtida a partir das folhas frescas da planta. Essas
caracteristicas permitem a liberagdo e a absorcao da nicotina pela mucosa oral e via

sublingual.

Ha registros de sua fabricagdo na Suécia desde o século XVIII.2 A época, o tabaco
era curado ao ar, submetido a adigdo de sal e agua e, posteriormente, finamente
moido.> Com o decorrer do tempo, outros ingredientes, entre eles umectantes, agentes
alcalinos (por exemplo, carbonato de sédio e bicarbonato de sédio) e aromatizantes,

foram adicionados para preservar o produto e melhorar o sabor.*

Na Suécia, onde o consumo desses produtos apresenta elevada prevaléncia,
observa-se a adogao de distintos enquadramentos regulatérios. O snus tradicional é
classificado e regulado como alimento, ainda que esteja sujeito a determinadas
disposicoes da legislacdo de controle do tabaco. As bolsas que contém substancias
distintas de tabaco e nicotina sdo reguladas como produtos de nicotina livres de
tabaco. Quando destinadas a finalidades terapéuticas, tais produtos podem ser
enquadrados e regulados como medicamentos, conforme a legislagdo aplicavel.® Os
snus estdo disponiveis em uma ampla variedade de sabores, entre eles alcaguz,

lim&o, canela, cravo, cereja e menta, entre outros.'

Na Dinamarca a venda s6 € permitida a granel, ndo sendo comercializado em
porcdes/sachés.” O snus ganhou popularidade também na Noruega, Africa do Sul e

Estados Unidos.* Atualmente, sua venda ¢é proibida na Bélgica, Alemanha,
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Quirguistao, Lituania, llhas Mauricio, Paises Baixos, Russia, Singapura, Tajiquistao e
no Uzbequistdo. Na Finlandia, Noruega e Suécia, o0 snus é regulado como produto

medicinal e de tabaco.?

Pouches
Definicao e Descrigcao

Mais recentemente, em 2018, surgiram as bolsas de nicotina sem tabaco, ou
pouches, isto é, produtos que entregam uma forma de nicotina que nao é derivada da

folha do tabaco. Ela é comercializada como “nicotina de grau farmacéutico”, “nicotina
sintética”, “bolsas sem folhas de tabaco”, “snus branco” ou “bolsas brancas” por causa
do seu enchimento com um po6 branco de nicotina cristalizada, e € conhecida em

inglés por nicotine pouches, white pouches ou simplesmente “nicotine”.

A cor clara induz a um apelo visual, com imagem de limpeza, sendo mais aceita
pelos usuarios em comparagdo ao snus. Os fabricantes fazem outro apelo para
estimular a aceitacdo e as vendas ao publicizar que os pouches s&o “mais suaves,
mais finos, possuem sabor e sdo mais atraentes visualmente”. Essas terminologias,
além de induzirem a falsa percepgédo de seguranga, geram duvidas e preocupagdes
por ndo haver a padronizagdo do uso de uma unica fonte de nicotina, tampouco o
conhecimento do grau de pureza da substancia. O uso de formas de nicotina ndo

derivada do tabaco dificulta, a nivel mundial, a sua regulagéo."?°1°

Modo de uso de snus e pouches

Tanto o snus quanto os pouches sao comercializados na forma de bolsas
permeaveis pré-porcionadas. O modo de uso de ambos os produtos € semelhante:
eles sdo posicionados na cavidade oral, entre a gengiva e o labio, podendo ser
colocados no labio superior, no labio inferior ou na mucosa jugal, onde permanecem
para liberagdo e absorgao da nicotina (Figura 1). Durante o processo de sucgao ocorre
a liberagdo da nicotina, que é absorvida pela mucosa oral, por via sublingual e por via
oral durante a degluticdo, alcangando assim a corrente sanguinea. Os dois produtos,
segundo os fabricantes, devem ser mantidos na boca por um periodo minimo de 5
minutos, até no maximo 1 hora. O usuario tera uma sensacao de formigamento

causada pela nicotina que pode durar até 15 minutos.>" As bolsas de nicotina
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possuem agentes alcalinos que aumentam o pH, e quanto mais elevado o pH, maior
sera a entrega de nicotina ao usuario.' Uma diferenca no modo de uso entre os dois
produtos é que o snus, ao final do periodo de consumo, precisa ser removido e
descartado da cavidade oral, enquanto, no caso dos pouches, esse descarte nao é
necessario (Figura 2).’

Figura 1: Forma de uso de snus e pouches

roms" n y e

Foto: Imagem elaborada pela autora com apoio de ferramenta de inteligéncia artificial generativa

(ChatGPT, OpenAl), utilizada de forma responsavel, com supervisdo e validagdo da autora

Figura 2: Diferengas nas apresentagdes e composigcdes dos snus e dos pouches

SNUS E POUCHES

PRODUTOS COM NICOTINA

SNUS: nicotina da POUCHES: nicotina sintética
folha do tabaco ou extraida da folha do tabaco
e altamente purificada

Foto: Imagem elaborada pela autora com apoio de ferramenta de inteligéncia artificial generativa

(ChatGPT, OpenAl), utilizada de forma responsavel, com supervisao e validagéo da autora
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Embalagens

Os snus e os pouches sao comercializados em embalagens que contém entre 20 a
25 sachés de nicotina. As embalagens sédo geralmente latas pequenas, de metal ou de
plastico, que cabem no bolso. Algumas latas possuem um compartimento para o
descarte dos sachés pds-uso.?

Nas embalagens, na tampa, nas laterais e no fundo, sdo apresentadas diversas
informacdes sobre o produto. Os tamanhos dos sachés geralmente séo indicados na
tampa por termos como “slim” ou “mini”, além de classificagdes como pequeno, fino,
meédio, grande e maxi, entre outras. Quanto a poténcia, ou seja, a concentracao de
nicotina, os produtos sdo comercializados com diferentes nomenclaturas. Em alguns
casos, € informada a quantidade de nicotina em miligramas por saché; em outros,
utiliza-se uma classificacdo de intensidade, como suave (0—4 mg), médio (5—-7 mg),
forte (8—=10 mg), extraforte ou ultraforte.” Essas classificagbes geralmente seguem
critérios definidos pelos proprios fabricantes e n&o correspondem a uma escala
padronizada ou reconhecida por 6rgaos reguladores ou de saude. Em algumas
marcas, a concentracdo de nicotina também pode ser representada pela “forca” do
produto, indicada por pontos vermelhos na embalagem ou por uma escala numérica,

normalmente de 1 a 5. (Figura 3)

Figura 3: Embalagem de pouches com descritores de tamanho do saché e concentragao/forga de

nicotina?

Fonte da imagem: Organizagdo Mundial da Saude (OMS)?

14



Um estudo populacional finlandés, conduzido em 2022 com participantes de 15 a
69 anos, verificou que 29% (n=1.611) relataram uso de snus e 14% (n=589) de
pouches. Entre usuarios de snus, 31% utilizaram produtos de forga normal, enquanto
os demais usaram produtos fortes ou extraforte, e cerca de um ter¢co nao sabia o teor
de nicotina do produto. Entre usuarios de pouches, 43% utilizaram produtos com
<4 mg de nicotina, enquanto os demais usaram produtos com >4 mg, e igualmente
cerca de um terco desconhecia o teor consumido. O uso de snus de maior forga foi
associado a sexo masculino, idade jovem (15-29 anos), uso atual ou prévio de snus,
consumo de alcool com padrao de risco e uso de cannabis, enquanto o uso de
pouches com maior concentragao de nicotina se associou a idade jovem (15-29 anos),
uso atual de snus e cigarros eletrénicos. O desconhecimento frequente sobre o teor de
nicotina refor¢ca a importancia da regulacao dos niveis de nicotina e do potencial de

dependéncia desses produtos para politicas de saude publica.™

Observa-se que frequentemente os fabricantes inserem na tampa ou no fundo da
lata avisos que o produto ndo € isento de riscos a saude, que contém nicotina, uma
substancia que causa dependéncia, e que seu uso se destina apenas a adultos.
Embora tais avisos nao sejam exigidos se o produto nao for regulamentado como um
produto de tabaco, a insercdo esponténea pelas empresas pode ser uma estratégia
para evitar futuros processos juridicos.? Entretanto, como forma de fomentar as
vendas, informagbes sem evidéncias cientificas s&o inseridas em algumas
embalagens para transmitir a mensagem que o produto faz menos mal a saude que o
cigarro convencional. O fabricante da marca Velo®, por exemplo, informa que seus

pouches possuem 99% menos toxicos que os cigarros. (Figura 4)

A presenga nos rotulos de diferentes formas de veicular informagdes sobre a
origem da nicotina (derivada da folha de tabaco ou sintética) e sobre as
concentracdes/forcas da substancia pode gerar confusao aos consumidores e dificultar

a atuagéo das agéncias reguladoras. 2
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Figura 4: Embalagem do Velo® com informag&o de que o produto contém “99% menos

substancias toxicas que os cigarros”

es® O 5
Nicotine é‘
Pouches &

Foto do arquivo pessoal da autora
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COMPOSICAO DO SNUS E DOS POUCHES

Os snus e pouches fornecem nicotina de forma oral, sem combustao, causando
dependéncia e impactos cardiovasculares, metabdlicos e reprodutivos. Os snus
contém nitrosaminas do tabaco (NNN, NNK, NAB, NAT), hidrocarbonetos aromaticos
policiclicos, contaminantes como benzo[a]pireno, formaldeido, niquel e cromo. Um
estudo identificou que os pouches apresentam variagdo na entrega de nicotina e na
composigcao quimica, incluindo a presenca de NETs, como a N-nitrosonornicotina, em
concentragdes de até 13 ng por unidade. Observou-se, ainda, ampla variabilidade nos
teores de nicotina, que oscilaram entre 1,79 mg e 47,5 mg por saché."” Ademais,
esses produtos podem conter nicotina sintética, cujas caracteristicas de composigao,
farmacocinética e potenciais efeitos sobre o metabolismo, o sistema nervoso central e
a saude geral permanecem insuficientemente elucidadas, configurando um desafio

adicional para a saude publica.

Portanto, ambos os produtos apresentam risco significativo a saude, reforgando a
necessidade de regulagdo rigorosa com foco na prevencao, especialmente dos

adolescentes e adultos jovens.

Composicao do Snus

Embora o snus esteja disponivel em varios paises, existem informagdes limitadas

sobre a composicéo das diversas marcas no mercado.

Durante a fabricagao, alguns snus passam por um processo de pasteurizacdo do
tabaco que, ao matar ou reduzir os microrganismos formadores de nitrito, também é
responsavel pela produgdo das cancerigenas nitrosaminas especificas do tabaco
(NETs)." As NETs em estudos in vitro sao ativadas pelo citocromo P450, que as oxida
em moléculas de a-hidroxi nitrosaminas. Essas moléculas, em apenas 5 segundos,
provocam a alquilagdo do DNA, iniciando a formagéo de adutos capazes de gerarem
mutacdes que podem provocar o aparecimento de canceres relacionados a oncogenes
ou aos genes que suprimem os tumores.” Se, por um lado, durante a fabricagédo dos
snus ha a redugdo dos microrganismos, por outro ocorre a producao das NETs, e
essas substancias sdo um grave problema de saude publica por serem os compostos
carcinbgenos mais abundantes e potentes presentes nos produtos derivados do

tabaco.”

Alcaldides menores do tabaco que imitam totalmente (nornicotina e a anabasina) ou

parcialmente (miosmina) os efeitos da nicotina também estdo presentes nos snus. A
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miosmina e anatabina potencializam isoladamente os efeitos estimulantes locomotores
e comportamentais da nicotina.'®'® Qutras substancias téxicas e cancerigenas, como o
benzo[a]pireno, nitrito, pulegona, metais toxicos, salicilato de metila, etila, éter
difenilico, mentol, eucaliptol e isonicotina, também fazem parte da composi¢cdo do

Snus.

Um estudo que analisou diferentes marcas de snus produzidas no Norte da Europa
(NE) e nos Estados Unidos da América (EUA) identificou que os snus do NE
apresentavam pH mais elevado. Agentes alcalinos, como carbonatos de amoénio e
sodio, sdo comumente adicionados ao tabaco do snus para manter esse pH."* Quanto
maior o pH, maior a proporgéo de nicotina total e de nicotina de base livre, a forma néo
protonada da substancia, mais facilmente absorvivel pelas membranas, o que pode

aumentar o potencial de dependéncia do produto (Tabela 2).'81°

As concentracbes totais de nicotina e de nicotina de base livre também foram
estudadas e comparadas entre os snus comercializados no NE e nos EUA.
Observou-se que no NE havia snus com concentragdes mais elevadas tanto de
nicotina quanto de nicotina de base livre, 13,7 a 20,6 mg/g e 3,14 a 15,7 mg/g versus

8,02 a 13,6 mg/g e 0,083 a 2,85 mg/g, respectivamente. 3

As maiores concentracbes das médias aritméticas de nicotina total foram
encontradas na familia de marcas V2 Tobacco Thunder® (19,0 mg/g) e na familia de
marcas da BAT Odens® (15,3 mg/g). Quando se analisou a nicotina de base livre, os
mesmos produtos da marca V2 Tobacco Thunder® tiveram as maiores concentragdes
das médias aritméticas dessa forma de nicotina (13,5 mg/g). As menores
concentragcdes de nicotina de base livre foram observadas em duas marcas

americanas, Skoal® (0,14 mg/g) e Marlboro® (0,15 mg/g)."™

O estudo concluiu que os snus americanos continham mais NETs (NAT, NAB, NNN,
NNK, NNAL, NNN+NNK e nitrosaminas totais) comparado aos produzidos no Norte
Europeu (804 vs. 534; 62.9 vs. 39.7; 1050 vs. 615; 321 vs. 220; 23.1 vs. 22.2; 1360 vs.
836 e 2.220 vs. 1430, respectivamente).™

Composicao dos Pouches

Os pouches sao disponibilizados na forma de pd, € na sua composicao, além da
nicotina derivada ou nao do tabaco, também s&o encontrados agua, sal, aditivos que
tém por funcao o ajuste do pH, fibras vegetais, entre elas o pd de celulose, adogantes

como xilitol, sucralose, maltitol e acessulfame K, umectantes, em especial o
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propilenoglicol, reguladores de acidez, sendo o carbonato de calcio o mais comum,
conservantes como o acido soérbico, que pode causar reacdes de hipersensibilidade,
além de aromatizantes que, por serem muito palataveis, aumentam o apelo, a

atratividade e o consumo pelas criangas, adolescentes e adultos jovens.21023.24

Os flavorizantes que conferem aromas e sabores agradaveis, como de frutas,
incluindo “uma combinacao equilibrada de abacaxi doce e acido, com coco cremoso e
uma nota de nozes”, hortela, café ou nomes conceituais como “brisa tropical”’, entre
outros, estimulam e sustentam o consumo, aumentando assim os efeitos danosos a
saude dos usuarios.?'%?* Substancias ndo autorizadas pela Agéncia Europeia para a
Seguranga Alimentar (EFSA), como a miosmina e o ledol, foram encontradas em
amostras analisadas de pouches, indicando impureza dos ingredientes utilizados
nesses produtos.® O ledol causa efeitos no Sistema Nervoso Central (SNC), levando a

quadros de tonturas, nauseas e vomitos.?

Do ponto de vista quimico, a nicotina apresenta dois isbmeros, S-nicotina e
R-nicotina, sendo que a nicotina derivada do tabaco é composta majoritariamente por
S-nicotina, que é reconhecida por sua maior atividade farmacoldgica e por seu papel
central no desenvolvimento da dependéncia a nicotina, e com presenga quase residual

de R-nicotina.?

Os pouches sédo, em geral, formulados com nicotina sintética, obtida por sintese
laboratorial, que consiste em uma mistura racémica dos isébmeros S-nicotina e
R-nicotina. Em determinadas formulacoes, essas misturas podem apresentar carater

estereosseletivo, com predominancia do isdbmero S.242¢

A S-nicotina sintética pura é quimicamente indistinguivel da S-nicotina de origem
vegetal. No entanto, os efeitos farmacoldgicos, metabdlicos e toxicolégicos da
R-nicotina, bem como da exposicdo concomitante aos isbmeros R e S, permanecem

insuficientemente caracterizados na literatura cientifica.®

Evidéncias preliminares indicam que determinados analogos, como a
6-metilnicotina, podem apresentar maior toxicidade e maior potencial de abuso em
comparagao com a nicotina. Apesar disso, alguns fabricantes tém promovido o uso
desses analogos como alternativas supostamente superiores ou menos viciantes, sem

que haja respaldo consistente em evidéncias cientificas independentes.?”

Outro aspecto relevante refere-se as elevadas concentragdes de nicotina
observadas na maioria das marcas de pouches. Estima-se que cada saché contenha

entre 4 mg e 18 mg de nicotina; contudo, ha registros de produtos que podem atingir
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concentracdes de até 120 mg por unidade, o que potencializa o risco de dependéncia

e de efeitos adversos a saude.'

Nos pouches foram encontrados, além das substéncias cancerigenas e das NETs
encontradas no snus, outros possiveis carcinogenos classificados no grupo 2A e 2B
pela IARC. Entre eles, o metil eugenol, reclassificado pela IARC em 2024 do grupo 2B
para o grupo 2A.% Essa substancia é proibida desde 2001 pelo Scientific Committee
on Food para uso como aromatizante alimentar pela possibilidade de causar cancer
hepatico em roedores. A benzofenona e o B-mirceno podem causar cancer renal e
hepatico em roedores, sendo que a primeira pode estar relacionada também aos

sarcomas histiociticos, que ocorreram também em roedores (Tabela 1).23:2%30

Na marca Zyn®da Swedish Match/PMI foram encontrados niveis muito elevados de
formaldeido (10,3 pg/g) comparado ao snus sueco (1,6 pg/g). Um estudo financiado
pela industria do tabaco observou que na composi¢do de algumas marcas de snus e
pouches foram encontrados, além do formaldeido, nitrosaminas cancerigenas como a
NNN, NNK, NAB e NAT, ambnia, niquel e cromo, sendo que as trés primeiras
substancias ndo estavam presentes nas terapias de reposi¢cao de nicotina (TRN) nas
apresentagbes de gomas e pastilhas de nicotina (Tabela 2).*' Vale lembrar que o
formaldeido esta classificado no grupo 1 da IARC pelo nexo de causalidade

estabelecido para leucemia e cancer de nasofaringe.?

Assim, embora o snus seja um produto derivado do tabaco e os pouches sejam
apresentados como alternativas isentas de tabaco, ambos compartilham a capacidade
de liberar nicotina, com absorcao pela mucosa oral ou por via sublingual, resultando
em exposicdo significativa a essa substancia psicoativa. As diferengcas quanto a
origem da nicotina, a composigao e ao apelo comercial, frequentemente mais moderno
e discreto no caso dos pouches, ndo afastam seu potencial aditivo. Nesse contexto, a
padronizagao de informagdes sobre tipo, forca, concentracdo de nicotina e
adverténcias de risco mostra-se medida fundamental para reduzir a potencial confusao
do consumidor e subsidiar a formulacao de politicas de saude publica, especialmente

diante da expansao desses produtos no mercado.

A seguir descrevemos quais foram as substéncias cancerigenas encontradas em
snus e pouches, sua classificagdo de acordo com os estudos conduzidos pela Agéncia
Internacional de Pesquisas em Céncer (IARC) da Organizagdo Mundial de Saude

(OMS) e os danos que causam a saude (Tabela 1)."
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Tabela 1: Substancias cancerigenas encontradas nos Snus e Pouches e seus danos a saude segundo a IARC.

Substancia

Funcdo

Presenga

Classificagao
IARC (Grupo)

Principais riscos

Referéncia

Nicotina Alcaloide ativo Snus e NC Dependéncia; 1 frequéncia cardiaca, {pressao arterial, Martins SR.
Pouches Tconsumo de O,; vasoconstri¢do, isquemia e infarto; Nicotina:
alteragdes biomarcadores risco cardiovascular; AVC em Nota técnica.
mulheres em uso de anticoncepcionais; 1 LDL, | HDL; ACT, Sao
resisténcia a insulina e diabetes tipo 2; Ulcera péptica; Paulo, 2022
tromboangeite obliterante; danos ao sistema reprodutor
masculino/feminino; riscos gestacionais; nicotina sintética:
impactos desconhecidos
NNN NET Snus e 1 Céncer oral/es6fago; dano ao DNA IARC, 2012,
Pouches Vols 1-114
NNK NET Snus 1 Céancer oral/pulm3o; dano ao DNA IARC, 2012,
Vols 1-114
NAB NET Snus 3 Genotoxicidade experimental IARC, 2024,
Vols 1-136a
NAT NET Snus 3 Potencial carcinogénico IARC, 2024,
Vols 1-136a
Benzo[a]pireno | HAP Snus 1 Cancer pulmao, pele e figado; estresse oxidativo IARC, 2016,
Vol. 108
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Formaldeido

Niquel

Cromo

Pulegona

Nitrito

Metil eugenol

Benzofenona

B-mirceno

Ledol

Contaminante

quimico

Metal pesado

Metal pesado

Aromatizante

Aditivo

Aromatizante

Aromatizante/estab

ilizante

Aromatizante

Aromatizante

Snus e
Pouches

Snus e
Pouches

Snus e

Pouches

Pouches

Snus

Pouches

Pouches

Pouches

Pouches

2B

2A

2A

2B

2B

NC

Cancer nasofaringe; leucemia; irritacao respiratdria

Cancer pulm3o/nasal; dermatite

Cancer pulmao; toxicidade pulmonar e nasal

Hepatotoxicidade; tumores hepaticos/bexiga em animais

Tumores em animais (mama/prostata)

Cancer hepatico; hepatotoxicidade

Tumores hepaticos e renais em animais

Tumores hepaticos e renais em roedores

Tontura, ndusea, vOmitos; neurotoxicidade

IARC, 2006,
Vol. 88

IARC, 1990,
Vol. 49

IARC, 1990,
Vol. 49

IARC, 2016,
Vol. 108

IARC, 2024,
Vols 1-136a

IARC, 2024,
Vols 1-136a

Mallock-Ohn
esorg, 2023;
IARC 20243,b

IARC, 2013,
Vol. 101;
IARC, 2019,
Vol. 119

Mallock-Ohn
esorg, 2023
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Carbonato/ Regulador de pH Snus e NC 1 absorg¢do de nicotina DCCPS, 2026
bicarbonato de Pouches
sodio

Legenda: NET: Nitrosamina especifica do tabaco; HAP: Hidrocarboneto aromatico policiclico; NC: Nao classificada; NNN: N'-Nitrosonornicotine; NNK: 4-(methylnitrosamino);
NAB:NO-nitrosoanabasina; NAT: NO-nitrosoanatabina. Classificagdo IARC: Grupo 1: Carcinogénico para humanos, isto é, ha evidéncias suficientes de que o agente causa
cancer em humanos. Grupo 2A: Provavel carcinégeno para humanos, ou seja, ha evidéncias suficientes de que o agente causa cancer em animais, mas evidéncias limitadas
ou insuficientes de que causa cancer em humanos. Grupo 2B: Possivelmente carcinogénico para humanos, isto é, a evidéncia de carcinogeneidade é limitada em humanos e
insuficiente em animais. Grupo 3: N&o classificavel, ou seja, as evidéncias ndo sdo adequadas para afirmar que 0 agente causa cancer em humanos ou animais.
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Tabela 2 — Composicao e caracteristicas quimicas dos snus e pouches. 322

Caracteristica
Origem do produto
Fonte da nicotina

Aparéncia

Composicao principal

Surgimento

Terminologia comercial

Forma de apresentagao
Forma de uso

Absor¢do da nicotina
Duragao do uso
Sensacgao durante o uso
Aromatizagao
Embalagem

Rotulagem de nicotina

Apelo comercial

Descarte apds uso

Snus

Derivado do tabaco

Nicotina extraida das folhas de
tabaco

Contetldo marrom (tabaco Umido
moido)

Tabaco, agua, sal, umectantes,
aromatizantes e agentes alcalinos

Producao documentada desde o
século XVIII na Suécia

Snus ou snus sueco

Pouches

Produto sem tabaco (tobacco-free)

Nicotina sintética ou nicotina extraida da
folha do tabaco e altamente purificada
Conteudo branco, pé de nicotina cristalizada

Nicotina, celulose ou outras fibras vegetais,
umectantes, aromatizantes, adogantes e
agentes alcalinos

Introduzido comercialmente na década de
2010, com expansao internacional a partir de
~2018

Pouches, nicotine pouches, white pouches,
“snus branco”

Bolsas ou sachés permeadveis
Colocado entre gengiva e labio ou na mucosa jugal
Absorc¢ado pela mucosa oral e via sublingual
Geralmente de 5 minutos até cerca de 1 hora
Formigamento causado pela nicotina
Diversos sabores (alcacuz, limdo, canela, cereja, menta e entre outros)
Latas pequenas de metal ou plastico com 20-25 sachés
Quantidade em mg por saché ou classificacdo de intensidade/forca:
suave (0-4 mg), médio (5—7 mg), forte (8—10 mg), extraforte/ultraforte.
Algumas marcas utilizam escala numérica (1-5) ou
simbolos graficos (pontos vermelhos).
As classificacOes sdo definidas pelos fabricantes e ndo padronizadas ou
reconhecidas por drgaos reguladores.

Produto tradicional associado a
cultura sueca

Geralmente precisa ser removido e
descartado apds o uso

Comercializado como mais moderno, limpo,
discreto, visualmente mais atrativo e com
alegacGes de ser menos danoso a saude.
Pode ser totalmente absorvido ou necessitar
de descarte
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MERCADO E MARCAS DOS SNUS E POUCHES

Segundo a OMS, os pouches foram primeiramente comercializados na Europa, mas
atualmente estdo disponiveis na Indonésia, Quénia, Paquistdo, EUA e alguns paises

na Regido do Pacifico Ocidental.®

A Euromonitor International divulgou que atualmente o mercado global de pouches
esta avaliado em mais US$ 10 bilhdes, com projecao para alcancar até 2027 cifras em
torno de US$ 15 bilhdes. Em 2023, quase 15 bilhdes de unidades foram vendidas,
mas, segundo especialistas, esse montante ainda é classificado como uma pequena

parte do mercado.®

Em 2023, os EUA foram o pais onde mais pouches foram vendidos no varejo,
alcancando cifras de US$ 8,5 bilhdes, o que corresponde ao uso desse produto por
quase 3% da populacdo do pais." Suécia, Dinamarca, Paquistdo, Austria, Reino Unido,
Alemanha, Polbnia, Republica Tcheca, Uzbequistdo, Ucréania e Indonésia sdo outros

paises onde se observa um grande mercado.*

Praticamente todas as grandes empresas fabricantes de produtos derivados do
tabaco ja possuem suas marcas de snus e/ou pouches. Em 2022, a PMI adquiriu 93%
das agdes da Swedish Match.3* A seguir citamos as principais marcas, seus produtos
e o0s respectivos percentuais de volume global de venda no varejo em 2023

disponibilizados por algumas delas (Tabela 3).

Tabela 3: Empresas, marcas e percentual de volume global de venda em 2023 de

snus e pouches’

SNUS E POUCHES
Empresa Marca % volume global de venda
2023
Swedish Match G.4%e Zyn® 38,6%
BAT Lyf®, Zonnic®e Zelo® 23,4%
Altria Group Inc On!® 13,5%
Swisher International Group Rogque® 9,5%
Japan Tobacco International Nordic Spirit® 1,3%
Imperial Brands Skruf®, Knox®e ZoneX® | = e
Philip Morris International Shiro®e Sirius® | emmem-

Ha indicios de que o mercado de cigarros eletrénicos podera sofrer mudangas, com
tendéncia de migragdo de consumidores para os pouches.*® Nesse contexto, a
varejista online Haypp Group AB® anunciou a saida do mercado de cigarros

eletrbnicos no Reino Unido, com o objetivo de concentrar suas operagdes na
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comercializagdo de pouches. Segundo a empresa, a decisdo baseou-se na analise de
dados de vendas em seis mercados internacionais, Reino Unido, Estados Unidos,
Alemanha, Noruega, Suica e Suécia, que indicam crescimento expressivo da
demanda por esses produtos.®®* No Reino Unido, a base de clientes de pouches
também vem crescendo rapidamente, com mais de um quarto dos novos
consumidores migrando diretamente dos cigarros eletronicos. A Haypp Group AB®
interpreta essa tendéncia como um possivel deslocamento no mercado de produtos de
nicotina, no qual parte dos usuarios de cigarros eletrbnicos estaria migrando para
produtos de nicotina oral. A empresa afirma ainda que pretende utilizar sua
experiéncia no mercado sueco para apoiar a expansao do setor de pouches no Reino
Unido, incluindo iniciativas de controle de qualidade, verificacdo de idade e dialogo

com formuladores de politicas publicas.*

Segundo a empresa, a migragao para os pouches também foi observada entre os
usuarios de snus. Pesquisas internas indicam que, entre 2018 e 2025, houve uma
mudanca significativa no padrdo de consumo na Suécia e na Noruega, paises
historicamente associados ao uso de snus. Nesse periodo, a participagado dos pouches
aumentou substancialmente, passando de 5% para 55% na Suécia e de 22% para
56% na Noruega, enquanto o consumo de snus diminuiu de 95% para 45% na Suécia

e de 78% para 44% na Noruega (Figura 5).%

Figura 5: Participagdo transversal (2018-2025) do mercado de pouches e snus.®
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Legenda: Pouches: linhas continuas; Snus: linhas tracejadas. Suécia: figura da esquerda; Noruega:
figura da direita.
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A experiéncia sueca

A reducédo da prevaléncia de tabagismo por uso de cigarro convencional na Suécia
tem sido frequentemente associada ao uso disseminado de snus, dando origem a
chamada “Swedish experience” (experiéncia sueca). Esse argumento tem sido
utilizado em debates sobre politicas de controle do tabaco para sustentar que a
substituicado do cigarro por produtos de nicotina sem combustdo poderia reduzir os
danos associados ao tabagismo. No entanto, analises de saude publica indicam que a
queda do consumo de cigarros, atualmente com cerca de 11% da populag¢ao fumando
diariamente, resulta principalmente da implementacéo, ao longo de varias décadas, de
politicas abrangentes de controle do tabaco, incluindo aumento de impostos, restricoes
a publicidade, criacao de ambientes livres de fumo, definicdo de idade minima para

compra e oferta de programas de cessagao do tabagismo.3"-*°

Apesar da redugdo do consumo de cigarros, o uso total de produtos que contém
nicotina permanece elevado, impulsionado pelo crescimento do consumo de snus,
pouches e cigarros eletrbnicos. Esse aumento é particularmente observado entre
jovens e mulheres, configurando um cenario de preocupagdo quanto a iniciacao ao
uso de nicotina, ao desenvolvimento de dependéncia € ao uso concomitante de

diferentes produtos.®-3°

A industria do tabaco tem promovido a narrativa da “experiéncia sueca” em outros
paises como parte de sua estratégia de marketing e advocacy regulatério. Empresas
como Philip Morris International, British American Tobacco e Swedish Match tém
financiado conferéncias, eventos académicos e workshops relacionados a reducao de
danos, muitas vezes destacando o snus e produtos de nicotina como alternativas
“livres de fumaca”. Esses eventos sao usados para influenciar formuladores de
politicas e profissionais de saude, promovendo a percepc¢ao de que a substituicdo de
cigarros por esses produtos de nicotina € uma estratégia de saude publica, enquanto

minimizam os riscos potenciais e o aumento do uso entre jovens.3—%

Dessa forma, embora a Suécia apresente uma das menores prevaléncias de
fumantes na Europa, evidéncias indicam que essa reducdo esta mais relacionada a
politicas consistentes de controle do tabaco do que exclusivamente ao uso de
produtos orais de nicotina, ao mesmo tempo em que o aumento do consumo de novos
produtos e a promocao estratégica da industria representam desafios emergentes para

a saude publica.’°
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EFEITOS A SAUDE DECORRENTES DO USO DE SNUS E
POUCHES

Porta de entrada a dependéncia a nicotina

Adolescentes e adultos jovens que nunca usaram nenhum produto contendo
nicotina podem manifestar curiosidade e se sentirem atraidos a experimentacado dos
snus e pouches. Os inumeros aditivos com aromas e sabores agradaveis, as
embalagens atraentes e a ndo produgédo de fumacga ou aerossol, o0 que possibilita um
uso discreto, sdo um convite a experimentacdo e uma porta de entrada a dependéncia

a nicotina.40

Dependéncia

Os pouches sao geralmente comercializados com altas concentragdes de nicotina.
O Teste de Dependéncia de Nicotina de Fagerstrdom adaptado para o Tabaco sem
Fumaga foi aplicado em usuarios desse produto e observou niveis significativos de
dependéncia, com pontuagdo chegando a 7 pontos, correspondente a uma

dependéncia elevada de nicotina.*'*2

Riscos a saude pelo uso da nicotina

Snus e pouches tém altas concentragcdes de nicotina, que, além de ser uma
substancia psicoativa, causa varios danos, principalmente cardiovasculares, como o
aumento da frequéncia cardiaca e da pressao arterial, ocasionando um maior
consumo de oxigénio e reducao do calibre dos vasos e favorecendo a ocorréncia de
quadros de isquemia e infarto.?

A American Heart Association revisou os dados disponiveis sobre pouches e seu
potencial impacto na saude cardiovascular e concluiu que evidéncias sugerem que os
pouches podem afetar biomarcadores de risco cardiovascular, embora o risco clinico
real, em longo prazo, seja ainda desconhecido por ser um produto novo e pela

escassez de estudos especificos em humanos. *

Ademais, o uso de qualquer forma de nicotina em mulheres que fazem uso de

anticoncepcionais orais potencializa a ocorréncia de eventos cerebrais isquémicos.?
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A nivel metabdlico, a nicotina eleva o colesterol LDL, reduz o colesterol HDL e pode
contribuir para o surgimento da resisténcia a insulina, favorecendo o desenvolvimento
do diabetes tipo 2, bem como Ulcera péptica e tromboangeite obliterante. Danos ao
sistema reprodutor masculino e feminino, com graves consequéncias para as

gestantes e para o feto, também ocorrem em decorréncia do uso da nicotina.?®

Assim, os pouches comercializados, na sua maioria, com a nicotina sintética sao
um desafio e preocupacao extra para a saude publica. A ciéncia ainda nao conhece a
composicdo das diversas nicotinas sintéticas produzidas em laboratério. A
farmacocinética dessas formas de nicotina, os efeitos no metabolismo, o impacto
cerebral e os danos a saude dos usuarios ou das pessoas expostas a essas

substancias ainda ndo sdo totalmente conhecidos.

Canceres

A IARC classifica os produtos derivados do tabaco para uso oral, entre eles snus e

pouches, como carcindgenos para a cavidade oral, esdfago e pancreas.***°

Reviséo sistematica sobre diagndstico de cancer entre usuarios de snus observou
associagao para cancer de es6fago, estbmago, pancreas e de reto, bem como para

morte por qualquer causa apds o diagndstico do cancer.*

Outra revisdo sistematica identificou evidéncias limitadas, predominantemente
pré-clinicas, sugerindo que o uso de snus e pouches podem estar associados a
alteracbes moleculares relevantes para a carcinogénese. Estudos in vitro e
experimentais demonstraram dano ao DNA, aumento de estresse oxidativo e da
modulagcdo de genes envolvidos na proliferagdo celular e resposta inflamatéria.
Entretanto, os achados baseiam-se majoritariamente em biomarcadores
intermediarios, sem comprovacgao consistente de aumento da incidéncia de cancer em
humanos. A escassez de estudos longitudinais com usuarios exclusivos desses
produtos limita as conclusdes sobre o potencial carcinogénico do snus e pouches em

outros érgaos.*’

Consequéncias do uso de snus para o cancer

A prevaléncia de fumantes de cigarros convencionais caiu tanto na Suécia quanto
na Finlandia e Dinamarca. Dessa forma, observou-se a esperada queda, nos trés

paises, da fragdo atribuivel ao tabagismo para o cancer de pulm&o. Mas, para o

29



cancer de bexiga, houve uma discrepancia, pois os maiores percentuais de queda
ocorreram na Dinamarca (14,3%) e na Finlandia (8,3%) em comparagado ao pequeno
percentual da Suécia (1,4%). Essa queda pouco expressiva é decorrente da politica de
saude publica adotada pela Suécia, que incentiva o uso do snus. A literatura aponta
que usuarios desse produto sdo expostos a niveis pelo menos 3 vezes maiores de
nitrosaminas cancerigenas especificas do tabaco do que um fumante de um macgo de

cigarros por dia.*®49

Outros danos a saude

Um estudo sueco comparou as taxas de morte entre ndo usuarios e usuarios
exclusivos de snus e observou que, apos ajustes das taxas de riscos, usuarios de
snus tiveram a maior incidéncia de mortes para todas as outras causas (1,28, IC de
95% 1,20-1,35), seguida de o&bitos por doenga cardiovascular (1,27, IC de 95%
1,15-1,41) e por canceres (1,12, IC de 95% 1,00-1,26). Os riscos de mortalidade
entre 0os suecos aumentam com relacdo a duragdo do uso do snus, mas nao em

relacdo a quantidade semanal de uso.*°

Efeitos adversos

Alguns ingredientes, como os aditivos utilizados nos pouches, sao considerados
seguros apenas para uso em produtos alimenticios. A exposi¢ado prolongada, que
habitualmente acontece durante o uso desses produtos, € uma grande preocupacao
para a saude publica, ndo sendo ainda possivel prever quais serao os danos em longo

prazo.'

Apesar dos poucos estudos sobre o impacto desses produtos na saude bucal, nas
membranas e mucosas bucais, um estudo observou que os pouches possuem mais
substancias téxicas quando comparados ao snus sabor tabaco, ocasionando mais

danos para as células epiteliais das gengivas em humanos.®’

Estudos observaram que quase a totalidade (97%) dos usudarios de pouches
relataram algum evento adverso, como lesées na boca (48%), dor de estdbmago (39%),

dor na boca (37%), dor de garganta (21%) e nausea (9%).*’

Pouches e intoxicagao nicotinica em criangas

Nos Estados Unidos, os centros de controle de intoxicagdes tém documentado um
aumento acelerado de exposi¢cdes acidentais aos pouches entre criangas pequenas.

Em 2025 foram registrados mais de 4.200 casos envolvendo pouches, sendo
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aproximadamente 72% dos casos em criangas com menos de 5 anos de idade e a
grande maioria dos eventos ocorrendo por ingestdo acidental dentro de casa.
Aproximadamente trés quartos dos casos de ingestdo de nicotina em criangas
menores de 6 anos envolveram criangas com menos de 2 anos de idade, com
sintomas variando de nauseas e vOmitos até consequéncias graves de saude, como

dificuldade para respirar ou convulsdes.%?

No Reino Unido, autoridades de vigilancia alertaram que os pouches de nicotina
sao frequentemente vendidos sem restricoes de idade e exibidos em locais de
destaque, com embalagens e sabores atrativos que lembram doces, aumentando o

risco de ingestdo acidental por criangas.®

Na Escdcia, investigacdes identificaram pouches com altas concentracdes de
nicotina sendo comercializados disfarcados como doces populares, o que facilita a

ingestdo nao intencional por criangas e pode resultar em sintomas adversos.**

Na Alemanha, embora pouches com nicotina sejam legalmente restritos, relatos
indicam que esses produtos ainda podem ser adquiridos online e entregues, criando
risco de exposicdo acidental em criangas. Entre 2020 e 2023, a taxa de ingestao
desse produto aumentou 763,1%. Além disso, estudos demonstram que os pouches
apresentaram maior probabilidade de estarem associados a desfechos médicos
graves (razdo de chances [RC]: 1,53; IC 95%: 1,10-2,13) ou internacao hospitalar
(RC: 2,03; IC 95%: 1,31-3,15) em comparacao com outras formulagdes combinadas

de produtos de nicotina.%®

Considerando os relatos internacionais, observa-se que os pouches representam
um risco significativo a saude de criangas pequenas, particularmente em casos de
ingestdo acidental. O aumento expressivo de exposicdes documentadas, os efeitos
adversos potenciais, que podem variar de nauseas a desfechos médicos graves, e a
facilidade de acesso e atratividade desses produtos, devido a embalagens coloridas e
sabores doces, reforcam a necessidade de atencgao regulatéria imediata. A protegcao
das criangas deve ser prioridade, considerando sua vulnerabilidade e a gravidade das
consequéncias de intoxicagdo nicotinica. Paises onde a comercializagdo desse
produto é liberada devem adotar medidas de prevencao, como restricbes rigorosas a
comercializagdo, embalagens a prova de criancas e campanhas de conscientizacao,
que sdo essenciais para reduzir o risco de acidentes e proteger a populagdo mais

jovem.
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Danos a saude dos pouches sem nicotina

Alguns pouches sao comercializados com descritores como “sem nicotina”, levando
a falsa percepcado de que seriam inofensivos. Entretanto, um estudo identificou a
presenca de cafeina e ashwagandha. A primeira € uma substancia conhecida por sua
acao estimulante do SNC, propiciando ao seu usuario sensagdao de energia e
vitalidade. A segunda é uma planta usada como medicacao fitoterapica para tratar
disturbios relacionados ao estresse, mas ha suspeitas que cause lesdes hepaticas e

danos ao DNA.%

Conclusao sobre os danos a saude

Considerando as evidéncias cientificas disponiveis, que demonstram os riscos e
danos a saude associados a todas as formas de consumo de nicotina, bem como ao
uso de produtos destinados a sua administragédo, o uso de bolsas de nicotina configura
preocupacado central para a saude publica, uma vez que se trata de substancia

psicoativa com elevado potencial de indugao a dependéncia.

No contexto desta nota técnica, as evidéncias cientificas ja acumuladas sobre os
efeitos adversos a salde relacionados aos compostos presentes nos snus e nos
pouches indicam a existéncia de riscos relevantes e de incertezas cientificas quanto
aos impactos de seu uso em nivel individual e coletivo, bem como a longo prazo.
Diante desse cenario, recomenda-se que as decisdes regulatorias sejam orientadas
pelos instrumentos juridicos de protecao a saude publica, em especial pela aplicacéo
do principio da precaugcdo, de modo a prevenir potenciais danos e assegurar a
protecado da populagdo, particularmente de grupos mais vulneraveis, como criangas,

adolescentes e jovens.
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CESSACAO DE FUMAR E POUCHES

Até a presente data, sdo poucas as informacdes para entender os efeitos potenciais

que os pouches podem ter na cessagao do tabagismo.

Uma revisdo sistematica incluiu 7 ensaios clinicos randomizados conduzidos até
marco de 2024, com 269 participantes adultos, avaliando pouches no contexto da
cessagdo do tabagismo e comparando-os com grupo controle, chiclete de nicotina,
snus e placebo. Os pouches foram, em geral, bem tolerados e apresentaram maior
satisfagdo e aceitagdo em comparacao ao placebo e ao chiclete, embora tenham
desempenho inferior ao dos cigarros nesses mesmos parametros. Em um estudo, os
pouches de 4 mg reduziram o numero diario de cigarros (de 15,0 para 8,3; p=0,01) e
os escores de dependéncia (p =0,02), porém ressaltamos que, nenhum ensaio clinico

demonstrou aumento significativo nas taxas de cessag&o.*

O Food and Drug Administration (FDA), agéncia sanitaria dos EUA, aprovou a
venda de alguns produtos, mas n&o recomenda seu uso para tratamento da
dependéncia de nicotina, alertando que o consumo de pouches com altas
concentragbes da substancia pode dificultar a cessagdo do tabagismo.”” O FDA
recomenda o uso de medicamentos seguros € com evidéncia cientifica, como as
terapias de reposicdo de nicotina nas formas de adesivo, pastilha, goma de mascar,
inalador oral e spray nasal e/ou medicamentos nao nicotinicos, como vareniclina e
bupropiona. O uso desses medicamentos aumenta as chances de cessacdo do
tabagismo, e a combinagdo dos medicamentos com aconselhamento comportamental

pode mais que dobrar as chances de uma pessoa parar de fumar.®’

O Brasil, por sua vez, disponibiliza tratamento gratuito no Sistema Unico de Saude
(SUS) com profissionais capacitados que, além das medicagbes, oferecem tratamento
com abordagem cognitivo-comportamental. O Programa Nacional de Controle do
Tabagismo, coordenado pelo Instituto Nacional de Cancer do Ministério da Saude,
segue a medicina baseada em evidéncias cientificas, adotando as recomendagdes
preconizadas pelos consensos, e disponibiliza medicamentos como cloridrato de
bupropiona, terapia de reposi¢do de nicotina nas formas de adesivo de 21, 14 e 7 mg

e goma com 2 mg de nicotina.®®

Diante do exposto, verifica-se que as evidéncias cientificas atualmente disponiveis
séo limitadas e insuficientes para demonstrar a eficacia dos pouches como estratégia
segura e efetiva para a cessagao do tabagismo ou para o tratamento da dependéncia

a nicotina. Os poucos estudos existentes, majoritariamente ensaios clinicos com
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limitagbes metodoldgicas e de aplicabilidade em nivel populacional, ndo demonstraram
aumento significativo nas taxas de cessacdo. Ademais, autoridades sanitarias
internacionais, como o FDA, ndo recomendam o uso desses produtos para essa
finalidade, enquanto o Brasil dispde, no ambito do SUS, de estratégias baseadas em
evidéncias para o tratamento da dependéncia a nicotina. Nesse contexto,
considerando as incertezas cientificas existentes e os potenciais impactos desses
produtos sobre padrbes de iniciagdo, dependéncia e uso concomitante de nicotina, a
atuacao regulatéria deve ser orientada de forma prioritaria pelo principio da precaucgéo,
amplamente reconhecido no direito sanitario e nas politicas internacionais de controle
do tabaco, de modo a prevenir possiveis riscos a saude e assegurar a protecéo da
populacdo, especialmente de grupos mais vulneraveis, como criangas, adolescentes e

jovens.

ESTRATEGIAS PROMOCIONAIS DE SNUS E POUCHES

Publicidade de snus

A Camel® é a marca lider de snus no mercado estadunidense e tenta atrair a
populagdo de fumantes de cigarros convencionais com propagandas que vendem
vantagens, praticidade, “um convite a ser diferente”, “ndo seguir o rebanho” e “ser
livre”, pois o snus pode ser consumido em hotéis, concertos, bares, taxi, metrd, ou
seja, a liberdade de poder usar em qualquer lugar onde é proibido fumar. A
propaganda convida a um comportamento fora da caixa, da mesmice do cigarro
convencional, com frases como “seja ouvido, ndo seja pastoreado”, “diga nao as
pessoas que dizem ndo”, “mude e aproveite umas férias livres de problemas” e “fuja
da fumaca, as pessoas se perdem nela”, entre varias campanhas publicitarias (Figura
6).59
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Figura 6: Propagandas de snus da marca Camel® *°
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W hNING: Smokeless
tobacco is addictive.

35



enjoys taxicabs, subways
and bar-hopping. .

camelsnus.com®
TR 0k R A

Fonte da imagem: SRITA®

Snus também sio comercializados como uma forma de interrupcdo do uso de
cigarros convencionais e do tabaco mascado, incluindo depoimentos dos usuarios
(Figura 7).%°

Figura 7: Propaganda da marca Zyn® alega que o produto ajuda na interrupgdo do uso de

cigarro convencional e do tabaco mascado.*®

04
WARNING: This product contains nicotine.
Nicotine is an addictive chemical.

Been trying all sorts of
different ways to quit smoking
for years, and | believe |
finally found a way with ZYN!

—Kenan B, of Indlian Hilte Nevade

oo
Talk

04
WARNING: This product contains nicotine.
Nicotine is an addictive chemical.

ZYN is amazing. Haven't
chewed actual tobacco in
a year because of it.

- Spenees G.of Spokane Vabloy, Washington

Fonte da imagem: SRITA®
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Publicidade dos pouches

Os pouches foram colocados no mercado para conquistar parte dos usuarios de
snus e tiveram maior aceitacdo, pois as propagandas reforcaram a imagem de
limpeza, discricdo e liberdade: “Como a bolsa é fina e pequena, ninguém vera que
vocé a tem sob o labio™. Eles sdo publicizados com iniUmeras vantagens, como usar
em qualquer lugar e a qualquer hora, incluindo onde fumar é proibido: “liberdade para
fumantes, aproveite taxis, metrds e bares, fumantes de Nova York aproveitam a
liberdade sem a chama”.*® Algumas empresas destacam que o uso dos seus produtos
€ permitido onde fumar é proibido, mas em ambientes abertos podem fumar seus

cigarros, estimulando assim o uso dual ou o poliuso de produtos com nicotina."

Empresas produtoras de cigarro tradicional que expandiram suas linhas de
produtos comercializando os pouches adotaram estratégias de publicidade cruzada,
divulgando o novo produto nos seus sites. Um exemplo ocorreu quando a Altria fez a
copromogao dos pouches “On!™ para os fumantes dos cigarros Marlboro®. Os
fumantes dos cigarros Camel® receberam, por e-mail, um convite para “explorar as
opgdes de nicotina de nossos amigos da Velo®.%° A publicidade reforgava a alegagédo
de que os pouches poderiam ser usados em qualquer lugar (84% dos e-mails), que as
bolsas de nicotina sdo uma alternativa a outros produtos de tabaco (69%), ndo contém
folha de tabaco (55%) e sdo “sem cuspe” (52%) ou “sem fumaga” (31%).%" Outras
estratégias de marketing foram usadas para comparar o custo mais alto dos cigarros

convencionais com os pouches."

Quase todas as empresas do negdécio da nicotina focam no tdo conhecido apelo
equivocado de redugao de danos e preocupacao com a saude dos seus clientes como
forma de atrair a venda dos seus novos produtos. A PMI, por exemplo, adotou esse
conceito ao afirmar que busca um "Futuro sem Fumo". A BAT afirma que seu propdsito
€ construir “‘Um Amanha Melhor com o propésito de reduzir o impacto do nosso
negocio na saude, oferecendo uma maior escolha de produtos agradaveis e menos
arriscados para nossos consumidores". A JTI classifica sua linha de produtos como
sendo de risco reduzido, onde a "Prioridade de Sustentabilidade" & também um
objetivo da empresa. A Imperial Brands afirma que quer que os fumantes mudem para

produtos com menores riscos a saude com o slogan "Algo Melhor"."

Comparagdes entre os snus e os cigarros eletrbnicos também foram feitas para
conquistar novos clientes. Os fabricantes alegavam que os pouches eram mais limpos,
nao sujavam os dentes como 0s snus e que, comparado aos cigarros eletronicos,

eram mais praticos, pois ndo necessitavam de baterias nem de carregadores.?
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https://www.pmi.com/our-transformation/delivering-a-smoke-free-future
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https://www.jti.com/about-us/sustainability/our-sustainability-priorities#element--4789
https://www.imperialbrandsplc.com/content/dam/imperial-brands/corporate/about-us/NGPs/18_10_NGP_Report.pdf

Segundo artigo do Bureau of Investigative Journalism, as plataformas de midias
sociais, como o Instagram, foram usadas pelos fabricantes, onde influenciadores
foram pagos para publicizar seus produtos que eram apresentados como “legais” e
“ambiciosos” em uma campanha publicitaria focada em jovens. Também ocorreu
patrocinio de eventos musicais e esportivos, além de oferta internacional de amostras
gratis de pouches, que parece ter atraido menores de idade e nado fumantes. Os
pouches foram promovidos nas contas de midia social de musicos, jogadores de

futebol e influenciadores em muitos paises.®?

Os pouches sao comercializados com o apelo de serem produtos 100% livres de
tabaco, sem folha do tabaco e com nicotina sintética, induzindo a percepg¢ao de serem
menos prejudiciais a saude, como se fossem uma estratégia de reducao de danos e
de risco reduzido. Algumas marcas advertem, porém, de maneira confusa para a
populagdo, que o produto por ser produzido com nicotina sintética e nao conter a
nicotina derivada da folha do tabaco, como se fossem mais seguros € nao causassem

dependéncia (Figura 8). ¢

Figura 8: Pouches propaganda sem tabaco

@ 100% TOBACCO FREE
|

WARNING: This product contains non-tobacco nicotine.
Nicotine is an addictive chemical.

: e Bk BRDE S AN
FRE 2

FRE Nicotine White Pouches

in
s-9mg &12
white pauches that use 2ero
“obacco, but are packed with enough power for long-lasting satis‘action.

Fonte da imagem: SRITA®

Assim, as propagandas das grandes transnacionais do tabaco e da nicotina

seguem sempre na mesma linha e estratégia de marketing, ou seja, apresentando o
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novo produto como melhor, mais seguro, reduz risco, mais facil de consumir e até mais

econdmico comparado ao produto anteriormente comercializado.

PERFIL DO USUARIO

No mundo ha poucos estudos e inquéritos nacionais sobre prevaléncia,
atitudes e crencas relacionadas a experimentacdo e ao uso dos snus e pouches. A
maior parte dos paises ainda nao regula esse tipo de produto. O uso multiplo ou
poliuso, isto é, o uso de snus e pouches por usuarios de outros produtos derivados do

tabaco, entretanto, ja pode ser observado em alguns estudos.

Prevaléncia em alguns paises

Dados obtidos da Pesquisa ITC Four Country Smoking and Vaping Wave 3 (4CV3),
conduzida na Australia, Canada, Inglaterra e Estados Unidos entre fevereiro e junho
de 2020 com 10.296 entrevistados adultos (Australia: n=1.353; Canada: n=3.302;
Inglaterra: n=3.548; Estados Unidos: n=2.093) que eram fumantes atuais e
ex-fumantes recentes (pararam de fumar a menos de 2 anos) observaram que, entre
os poucos fumantes atuais e ex-fumantes, havia mais homens (1,1%) do que mulheres
(0,5%) que usavam pouches. Em todos os paises estudados, a prevaléncia foi mais
alta entre aqueles com idade entre 18 a 24 anos (2,3%), 25 a 39 anos (1,4%), 40 a 54
anos (0,4%) e mais de 55 anos (0,1%).%* As maiores prevaléncias de uso foram entre

homens e nas classes socioecondmicas mais altas.®®
Estados Unidos

Segundo a National Youth Tobacco Survey (2024), 3,5% dos alunos do ensino
fundamental e médio (11-18 anos) relataram ja ter usado pouches em algum momento
da vida, enquanto 1,8% indicaram uso nos ultimos 30 dias. O uso foi mais frequente
entre estudantes do ensino médio, tanto para uso na vida (4,7% vs 1,8%) quanto para
uso nos ultimos 30 dias (2,4% vs 1,0%), em comparagdo com os alunos do ensino
fundamental. Esses dados indicam maior exposicédo e uso de produtos de nicotina de
uso oral entre adolescentes mais velhos, destacando a necessidade de monitoramento

continuo e de politicas de prevengao voltadas para esse grupo populacional.®®
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Uma pesquisa conduzida com adultos estadunidenses fumantes no inicio de 2021
observou que 29,2% ja tinham visto ou ouvido falar de pouches, 5,6% ja tinham usado

e 16,8% expressaram interesse em usa-los nos proximos 6 meses.®’
Gra-Bretanha

Um estudo realizado com adultos na Gra-Bretanha entre 2020 e 2024 observou que
0 uso de pouches apresentou um crescimento relevante. A prevaléncia de uso ao
longo da vida aumentou de aproximadamente 2,6% em 2020 para 5,4% em 2024,
enquanto a prevaléncia de uso atual passou de cerca de 0,5% para 1,0% no mesmo
periodo, indicando mais que duplicacdo do consumo, com aumento mais pronunciado
entre adultos jovens, especialmente homens, e fortemente associado ao uso atual ou
prévio de cigarros convencionais, dispositivos eletrbnicos para fumar e outros
comportamentos adictivos, padrdo que se manteve ao longo do periodo analisado e se

intensificou em 2024.58

Para adolescentes de 11 a 18 anos, ndo ha dados disponiveis para 2020. Em 2024,
a prevaléncia foi estimada em 3,3% de uso ao longo da vida e 1,2% de uso atual,

evidenciando que o produto ja alcanga a populagdo jovem.5®

Atualmente, no Reino Unido, os pouches ndo sao regulados como produtos de
tabaco ou medicamentos, o que implica a auséncia de idade minima legal para venda
e de restricdes especificas de marketing. Entretanto, o Tobacco and Vapes Bill, projeto
de lei em tramitagdo, visa estabelecer idade minima de 18 anos, limitar sabores e
embalagens atrativas para jovens e alinhar a regulamentacdo desses produtos a de

outros produtos nicotinicos.%®

O estudo conclui que ha expansdao do uso entre adultos ao longo do tempo,
concentrada em faixas etarias mais jovens e em individuos com histérico de outros
comportamentos de risco, além da presenga de consumo entre adolescentes em 2024,

reforgando a necessidade de monitoramento e avaliagéo regulatéria.®®
Paquistao

Um estudo transversal conduzido no Paquistdo entre dezembro de 2023 e maio de
2024 avaliou 14.232 criangas entre 10 e 16 anos com relagdo ao uso, exposi¢cao e
suscetibilidade a produtos de nicotina e tabaco. Entre os participantes, 3 a 4 %
relataram uso recente de pouches, superando outros produtos como o cigarro e
tabaco sem fumaca convencional (rapé ou tabaco mascado). Cerca de um quarto

reportou que aceitaria pouches de amigos e um em cada sete mostrou suscetibilidade
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ao uso futuro. Observou-se, em mais de 40% dos relatos, um acesso facil em lojas
proximas a escola ou no proprio domicilio. Esse estudo revela que o uso relevante
desse produto aponta para a fragilidade de politicas regulatérias voltadas a protegéao

da saude infantil e do adolescente. &

Conhecimento, crengas, atitudes e razoes para o uso

Um estudo qualitativo com estudantes de 14 a 16 anos na Escécia indicou que os
pouches sao amplamente conhecidos e facilmente acessiveis, sendo comum 0 uso
experimental, especialmente entre meninos mais velhos, que valorizam a discrigéo e
buscam pelo efeito rapido da nicotina. Esses adolescentes demonstraram percepgao
de risco limitada, denotando pouco conhecimento sobre o produto, pois consideraram
os danos as gengivas preferiveis aos danos pulmonares, apesar de relatarem efeitos
adversos como dor gengival, nausea e desmaios. Por outro lado, os professores e
funcionarios das escolas demonstraram escasso conhecimento sobre o produto e
estavam pouco cientes de que havia uso entre seus alunos. Atualmente, na Escdcia,
nao ha idade minima legal para venda nem restricdes especificas de marketing. Essas
brechas regulatérias estdo propostas no Tobacco and Vapes Bill, que segue em

tramitagdo. "

Um estudo australiano avaliou percepcdes de 1.598 participantes entre 16 a
39 anos, no periodo de abril e junho de 2024, e observou que os pouches foram
percebidos como menos nocivos € menos viciantes que os cigarros convencionais e
que outros produtos, com percepgoes positivas mais frequentes entre homens, adultos

e usuarios de pouches.”

Dados fornecidos pela Swedish Match North America, empresa subsidiaria da PMI,
observou que os principais motivos para o uso dos pouches foram a crencga dele ser
“menos prejudicial a minha saude do que outros produtos de tabaco” (62%), “facilidade
de uso” (563%), “ninguém consegue perceber quando esta usando” (50%), “menos
prejudicial a minha saude do que os cigarros” (49%) e 48% tanto para “sem cheiro de
fumaca/tabaco” quanto para “ndo precisa cuspir’. A curiosidade sobre o produto e
interesse em ver como era foi relatada por 40% das pessoas que nunca haviam usado

o produto.”

Outro estudo sobre pouches, conduzido em 2020 na Holanda, observou que a
curiosidade foi o maior motivo para justificar o uso, e que tanto usuarios quanto nao
usuarios percebem esse produto como menos danoso a saude comparado aos

cigarros convencionais. Os ndo usuarios indicaram que esses produtos sao ruins para
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os dentes e que tem potencial de causar dependéncia tanto quanto os cigarros
convencionais, enquanto os usuarios 0 percebem como menos propenso a causar

dependéncia.®®

Ja nos paises de lingua inglesa, a principal razdo para o uso dos pouches séo a
presenca de aromas e sabores agradaveis e o fato de poderem ser usados em

ambientes onde o uso de cigarro convencional ou eletrdnico sdo proibidos.*’

Efeito do uso de imagens em pesquisas de mensura¢ao da prevaléncia
do uso dos pouches

Um levantamento conduzido online com uma amostra de 2.130 adultos dos Estados
Unidos (18-45 anos) recrutados na onda de fevereiro de 2023 do Rutgers Omnibus
Study avaliou como a inclusao de imagens de produtos em pesquisas influencia a
mensuracdo de conhecimento e uso de pouches. Os participantes foram
randomizados para receber descrigdes de produtos apenas em texto ou com texto e
imagem antes de responderem a itens sobre conhecimento do produto, uso alguma
vez na vida e uso atual. Observou-se que entre os que visualizaram a imagem foi
relatado uma maior consciéncia do produto (40,6% vs. 31,5%; p<0,001) e maior
prevaléncia de uso alguma vez na vida (7,2% vs. 5,2%; p=0,044) em comparagao com
os do grupo somente de texto. Observou-se ainda que no grupo somente de texto,
5,9% dos usuarios que relataram uso citaram marcas de tabaco sem fumaga como se
fossem pouches, um indicativo de possivel classificagdo incorreta quando nao sao
mostradas imagens, enquanto isso n&o ocorreu no grupo imagem. Os achados
sugerem que a inclusdo de imagens de produtos em pesquisas pode melhorar a
precisdo na estimativa de consciéncia e uso de pouches, e que medidas baseadas

apenas em texto podem subestimar ou enviesar a prevaléncia desses indicadores.”™

A baixa conscientizagao, conhecimento e percepcdes de riscos relacionados aos
snus e pouches sao esperados, pois por serem relativamente novos no mercado
mundial, ainda ha poucos estudos sem conflito de interesses sobre sua composigcao e
os danos a saude. Outro dado que pode impactar a iniciacdo a esses produtos é que
eles sao comercializados como de risco reduzido, atraindo muitos usuarios; entretanto,
evidéncias indicam que o principal objetivo dos fabricantes € ampliar o mercado,

conquistando novos consumidores, especialmente jovens.'”’
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Mudanga no padrao de uso de nicotina na Suécia: migra¢ao do cigarro
convencional para outros produtos

Desde 2004, a Suécia apresenta uma redugdo importante na prevaléncia de
fumantes diarios de cigarros convencionais entre individuos de 16 a 84 anos,
passando de 16,5% para 5,4% em 2024. A maior prevaléncia de uso diario ocorre
entre pessoas de 65 a 84 anos (7,1%), enquanto o uso esporadico € mais frequente
entre jovens de 16 a 29 anos (9,8%).”* Apesar dessa redugao, o consumo de cigarros
convencionais permanece fortemente associado a desigualdades educacionais, sendo
quase quatro vezes mais frequente entre individuos com ensino basico (11%) em
comparacgao aqueles com cursos profissionalizantes, ensino complementar ou ensino

superior (3%).”

Paralelamente a queda no consumo de cigarros, observou-se aumento no uso de
snus apoés um longo periodo de relativa estabilidade. Entre 2004 e 2024, a prevaléncia
de uso diario desse produto entre individuos de 16 a 84 anos passou de 12,4% para
15,7%. Nesse periodo, o uso permaneceu mais prevalente entre homens, registrando
21,6%. Entre as mulheres, embora a prevaléncia seja menor, houve crescimento
expressivo, passando de 3,2% em 2004 para 9,6% em 2024, o que representa uma

triplicagéo do consumo.™

Mudancgas recentes também indicam alteracbes relevantes nos padrbes de uso
entre jovens. Comparando os inquéritos de 2018 e 2024, observou-se aumento
significativo no uso diario de snus entre mulheres de 16 a 29 anos, de 3% para 18%."
O uso ocasional entre adolescentes e jovens da mesma faixa etaria também aumentou
entre 2016 e 2024. Entre homens, a prevaléncia passou de 6,3% para 8,8%, enquanto
entre mulheres mais que dobrou, passando de 3% para 6,8%. No total dessa faixa

etaria, a prevaléncia elevou-se de 4,7% para 7,9%."

No mesmo periodo, observou-se expansido do uso de cigarros eletrénicos. Entre
jovens de 16 a 29 anos, o uso diario ou ocasional passou de 2% em 2020 para 13%
em 2024, sendo no ultimo ano mais prevalente entre mulheres (13%) do que entre
homens (7,4%).”* Dados do inquérito nacional de 2024 indicam ainda que 4% da
populagéo entre 16 e 84 anos relatou uso de cigarros eletrénicos, dos quais cerca de

um quarto faz uso diario, com prevaléncia semelhante entre mulheres e homens.’™

A partir de 2022, observou-se um crescimento acelerado do uso dos pouches. Entre
2022 e 2024, a prevaléncia de uso diario na populacdo de 16 a 84 anos aumentou de

3,2% para 5,7%." Entre jovens de 16 a 29 anos, o aumento foi ainda mais expressivo.
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Entre mulheres, a prevaléncia passou de 9,7% para 15,2%, enquanto entre homens

quase duplicou, de 5,4% para 10,6%.7

Em 2024, o uso diario ou ocasional de pouches mostrou-se mais prevalente entre
homens adultos, especialmente nas faixas etarias de 30 a 44 anos (26,2%) e 45 a 64
anos (25,4%), em comparagao as mulheres nas mesmas faixas etarias (8,2% e 6,6%),

respectivamente.’™

Dados de mercado mais recentes indicam mudanga significativa na preferéncia dos
consumidores. Entre 2018 e 2025, a participagdo dos pouches no mercado aumentou
de aproximadamente 5% para 55%. No mesmo periodo, observou-se reducdo na
participacdo do snus, que passou de 95% para 45%, sugerindo um processo de

migrag&o para esses novos produtos.3®

Esse crescimento ocorre simultaneamente a introducao de formulagdes contendo
nicotina sintética e analogos estruturais nos pouches. Contudo, ainda né&o ha
transparéncia ou conhecimento suficiente acerca dos tipos especificos de nicotina
sintética atualmente utilizados nesses produtos. Essa incerteza torna-se
particularmente preocupante diante de evidéncias emergentes sobre compostos como
a 6-metilnicotina, também conhecida como metatina, ja identificada em determinadas
marcas de cigarros eletronicos. Estudos indicam que essa substéncia é classificada

como toxica e pode causar intoxicagdo aguda em caso de ingest&o.”

Além disso, embora os dados disponiveis ainda sejam limitados, investigacdes
iniciais sobre o perfil farmacoldgico e toxicologico da metatina sugerem que essa
substancia pode apresentar maior poténcia e toxicidade quando comparada a
(S)-nicotina tradicional derivada da planta do tabaco.”® Tal caracteristica levanta
preocupacodes relevantes quanto ao potencial de inducédo de dependéncia mais intensa
€ aos possiveis riscos a saude publica, especialmente se compostos dessa natureza
vierem a ser incorporados aos pouches de nicotina. A eventual utilizacdo de
substancias com maior afinidade pelos receptores nicotinicos poderia ampliar
significativamente o potencial aditivo desses produtos, com implicacoes

particularmente preocupantes para adolescentes e jovens.

Nesse contexto, embora a Suécia tenha registrado redugdo na prevaléncia de
fumantes de cigarros convencionais, observa-se simultaneamente uma expansao do
consumo de nicotina por meio de multiplos produtos, incluindo snus, pouches e
cigarros eletrdnicos. A rapida diversificagdo do mercado, associada ao surgimento de

formulagdes com maior concentragdo de nicotina, levanta preocupagdes quanto ao
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aumento da dependéncia a nicotina, a normalizacdo do seu uso entre as novas
geracoes e a crescente complexidade regulatéria diante da constante inovagédo da
industria. Esse cenario sugere que a substituicdo entre produtos pode nao representar
necessariamente redug¢ao da dependéncia, mas sim uma reconfiguracdo dos padrdes
de consumo de nicotina, com potencial ampliacédo dos riscos, especialmente entre

adolescentes e jovens.

Promog¢ao ao uso de pouches por jovens americanos em ambiente de

trabalho

Evidéncias recentes provenientes de reportagens e analises de mercado indicam a
adocéo, por parte de determinadas empresas americanas, especialmente no setor de
tecnologia, da pratica de distribuicdo gratuita de pouches com nicotina a
trabalhadores, predominantemente adultos jovens, como estratégia para aumento da
concentracao, foco e produtividade no ambiente de trabalho. Tais produtos tém sido
disponibilizados como beneficios corporativos, inclusive por meio de livre acesso em

instalagdes internas das empresas, sem custo direto ao empregado.”’

O fornecimento gratuito desses produtos em ambientes de trabalho pode favorecer
a iniciagdo do consumo entre individuos previamente ndo usuarios de nicotina, bem
como reforcar o uso regular entre usuarios ocasionais, contribuindo para o

desenvolvimento ou agravamento da dependéncia nicotinica.””

Do ponto de vista da saude publica e da regulacao sanitaria, essa pratica suscita
preocupacdes relevantes, uma vez que o incentivo institucional ao consumo de
produtos contendo nicotina pode promover a normalizacdo do uso de substancias com
reconhecido potencial adictivo no ambiente laboral, em afronta direta aos principios de
promoc¢ao da saude e de prevencao de agravos aos trabalhadores, ao subordinar a
protecdo a saude ocupacional a maximizacdo do desempenho e do lucro do

empregador.”’

Propaganda de pouches na Férmula 1

Um relatério da Stopping Tobacco Organisations and Products (STOP) alerta que

empresas como a PMI| e a BAT gastaram em 2024 cerca de US$ 40 milhdes para
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promover os pouches por meio de patrocinios de equipes e pilotos na Férmula 1 (F1),

apesar da proibigao da publicidade de tabaco.”

A PMI reformulou o patrocinio da Ferrari para a F1, que em 2018 era porta para a
publicidade do Marlboro, para uma nova campanha conhecida por Mission Winnow.
Essa nova campanha direciona-se a promocado de produtos ndao combustiveis com
base no discurso de redugcao de danos. Recentemente, o patrocinio dos pouches
chegou também a NASCAR.”®# QOs patrocinios da NASCAR e da F1 expdem as
marcas dos pouches a milhdes de clientes potenciais em todo o mundo, visto que
estimativas sugerem que a F1 tem uma base de fas de 750 milhdes de pessoas,

sendo que pelo menos um tergo dos fas tém menos de 25,8 anos.?’

A Velo®, da BAT, patrocina as equipes McLaren de Férmula 1 e IndyCar (Figura 9).%2
Em agosto de 2023, a Zyn®, da PMI, patrocinou o Big Machine Music City Grand Prix,
um evento de corrida da IndyCar que une musica e automobilismo.®® A Zyn®é a Unica
marca de pouches com autorizagcdo de comercializacao pelo FDA, mas muitas marcas
nao autorizadas anunciam seus produtos para milhdes de espectadores com logotipos
em carros e uniformes (Figura 10).8* Um contrato plurianual foi assinado entre a PMI e
a Ferrari para a propaganda e publicidade do Zyn® que sera estampado nos
macacodes de pilotos como Lewis Hamilton e Charles Leclerc para a temporada de
2026. A marca Velo®, da BAT, também ja apareceu no carro da McLaren nos ultimos
anos. Ambas as marcas tém permissao para anunciar seus produtos, pois estes

contém nicotina néo derivada do tabaco (Figura 9).7

Avisos sobre os efeitos e danos a saude causados pela nicotina podem ser
incluidos nas publicidades, mas & questionavel se o seu tamanho e posicdo sao
perceptiveis ao publico (Figura 11).85 Por outro lado, Noah Gragson, piloto da
NASCAR, postou um video no Instagram contando como ele usa o pouche ALP®
durante as corridas.®®®” Estandes de pouches da marca Onf® também foram
observados em diversos autédromos da NASCAR, distribuindo brindes aos usuarios

do Instagram. 88

As lacunas regulatorias em diversos paises referentes a nicotina sintética, bem
como a snus e pouches, possibilitam o patrocinio dessas marcas em carros de F1 e
NASCAR, além de macacotes e capacetes dos pilotos. Em 2023, a Holanda contestou
esses patrocinios e decidiu pela proibicdo da venda desses produtos. Seguindo a
mesma linha de preocupagdo com a saude publica, diversas organizagdes nacionais
de saude apresentaram queixas oficiais sobre o patrocinio da Velo® no Grande Prémio

da Holanda.®®*!
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A F1's Global Fan Survey € um indicador da direcao das vendas. A pesquisa de
2025 observou que 76% dos 100.000 entrevistados disseram que os patrocinadores
enriquecem as corridas, e um em cada trés afirmou que é mais propenso a comprar de
parceiros da F1, sendo que essa preferéncia sobe para 40% entre os entrevistados da

Geragéo Z.%

O artigo 13 da CQCT/OMS trata da proibicao da publicidade, promogéao e patrocinio
de produtos do tabaco, inclusive em esportes.®®> Mesmo que os EUA ndo sejam
signatarios da CQCT/OMS, diversos paises anfitrides de corridas de Férmula 1 fazem
parte deste tratado internacional de saude publica e devem ter suas regulacdes

respeitadas.

Grandes transnacionais do tabaco utilizam estratégias de propaganda e publicidade
nos novos produtos de nicotina semelhantes as empregadas anteriormente com
cigarros tradicionais, incluindo os anuncios em corridas de F1, o que pode contribuir

para a iniciagdo ao consumo entre adolescentes e jovens.

Figura 9: Carro de Férmula 1 da McLaren com propaganda do pouche Velo® da BAT®

Fonte da imagem: Tobaccolntelligence®
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Figura 10: Propaganda de pouches em uniformes do piloto Patrick Emerling para a Sesh® e

um membro da equipe RCR Racing para a Zone® 8

Fontes das imagens: https://www.snowbeltmgmt.com/drivers;

h JIwww.zon hes.com/at-the-track
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Figura 11: Avisos sobre os efeitos e danos a satde causados pela nicotina®

Fonte da imagem: https://www.instagram.com/23xiracing/p/DHYi-UAMETW/ &
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IMPACTOS AMBIENTAIS DOS SNUS E POUCHES DE
NICOTINA

Os snus e os pouches, embora frequentemente apresentados como alternativas
'mais limpas' ao cigarro, apresentam impactos ambientais relevantes. O descarte
inadequado de sachés e embalagens plasticas contribui para a contaminagdo quimica
do solo e da agua por residuos de nicotina e outras substancias tdxicas. Esses
residuos podem causar danos potenciais a flora e a fauna. Esses aspectos reforcam a
necessidade de regulamentacdo ambiental e medidas de manejo adequado dos
descartes desses produtos em caso de regulagdo com liberagcdo da

comercializag&o. %

CONVENCAO QUADRO PARA CONTROLE DO TABACO DA
ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE, SUAS DIRETRIZES E
RECOMENDAGOES PARA SNUS E POUCHES

Segundo a OMS, os pouches entraram no mercado de varios paises entre 2018 e
2020 e ja se tornaram um problema de salde publica.? Os paises adotaram diferentes
abordagens regulatérias, ou seja, esses produtos podem ser considerados como
produtos de consumo, venenos, produtos médicos/farmacéuticos, produtos que

contém nicotina e produtos derivados do tabaco.

Até 2024, essas classificagcoes resultaram na proibicdo dos snus e pouches em 12
paises. Em 22 paises esses produtos tém a comercializagdo liberada e em 161
parecem nao ser regulamentados, apesar das leis gerais de defesa do consumidor

serem aplicadas.?

O Johns Hopkins Institute for Tobacco Control identificou numa pesquisa que 34
paises permitem a comercializagdo dos snus e pouches, dos quais 23 regulam tanto a
nicotina derivada do tabaco quanto a sintética, enquanto os outros 11 regulam apenas

os produtos que tém na sua composic¢ao nicotina derivada do tabaco.%

A OMS recomenda que os paises que ratificaram a CQCT/OMS podem regular
esses produtos com proibicdo ou ndo. Essa decisdo deve levar em conta ndo somente
0os compromissos assumidos junto a CQCT, mas também a formulagéo de politicas

publicas coerentes com as leis nacionais vigentes que abrangem tanto alimentos,
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consumidores e medicamentos quanto os produtos de tabaco e seus compostos. A
regulacéo deve focar na prevencao da dependéncia a nicotina e a exposigao a fumacga

do tabaco, bem como na redugdo do consumo de tabaco.?

O artigo 2.1 da CQCT/OMS incentiva, aos paises que assim decidirem,
implementarem medidas além daquelas exigidas pelo tratado para esses produtos que
contém nicotina sintética.’® Por outro lado, caso haja a opgdo de permissdo de venda,
0s paises podem impor a proibi¢ao ou restricdo de ingredientes, como os flavorizantes
com aromas e sabores, que conferem maior palatabilidade a esses produtos, assim
como uma escala padronizada com a definicdo quanto a poténcia do produto, ou seja,
a concentragdo de nicotina definida pelos o6rgéos reguladores ou de saude,
protegendo as criangas, os adolescentes e adultos jovens, bem como 0s nao usuarios
de produtos derivados do tabaco, respaldados pelo paragrafo 3.1.2.2 das Diretrizes
Parciais sobre os Artigos 9 e 10 da CQCT/OMS.?

POTENCIAIS IMPLICACOES DA PERMISSAO DA VENDA
DESTES PRODUTOS NO BRASIL

A Politica Nacional de Controle do Tabagismo (PNCT) foi estruturada no Brasil a
partir de uma abordagem abrangente, orientada pelo entendimento e pelas evidéncias
cientificas de que a dependéncia a nicotina, independentemente da forma de
apresentacdo, do produto ou da via de administragdo, constitui um importante agravo
a saude publica. Nesse marco conceitual, as agdes de prevencdo, desestimulo ao
consumo, monitoramento, regulagdo e tratamento sao consideradas componentes
indissociaveis e necessarios para a redugao da morbimortalidade associada ao uso de
produtos derivados do tabaco e de nicotina. Essa diretriz conferiu consisténcia as
medidas regulatérias e sanitarias adotadas no pais, em consonancia com a CQCT,
cujo grau de implementacao efetivo e com exceléncia resultou em reconhecimento

internacional, incluindo a concessao de duas premiagdes ao Brasil. 9%

Os resultados alcangados por essa politica sdo amplamente documentados. As
séries histéricas da Pesquisa Nacional de Saude (PNS) e do Vigitel, ambas referentes
a populacdo adulta com 18 anos ou mais, demonstram reducido expressiva da
prevaléncia de tabagismo na populagcdo adulta ao longo das ultimas décadas.
Segundo a PNS, a propor¢ao de fumantes foi reduzida de aproximadamente 34,8%
em 1989 para 14,7% em 2013 e 12,6% em 2019. %%
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De forma convergente, o Vigitel, que realiza monitoramento anual nas capitais
brasileiras e no Distrito Federal, apontou prevaléncia de 15,7% em 2006, com queda
progressiva para 11,3% em 2013, 10,8% em 2014 e 9,3% em 2023. Entretanto, dados
recentes do Vigitel 2024 indicaram aumento da prevaléncia de tabagismo para 11,5%,
configurando um alerta na inflexdo relevante na tendéncia histérica de queda
observada por quase duas décadas, que pode estar diretamente associada as
estratégias da industria do tabaco entre a populagdo jovem, bem como com a

auséncia de medidas importantes, como ajustes nos pregos e impostos de cigarros.®

Nesse contexto, identifica-se a adocdo, pela industria do tabaco e da nicotina, de
estratégias sistematicas de reposicao de consumidores, em resposta as perdas
associadas a mortalidade por doencas relacionadas ao tabaco e a cessagao do
consumo. Tais estratégias incluem o aumento da atratividade sensorial dos produtos e
o direcionamento de marketing, direto e indireto, a populagdes mais jovens.
Observa-se, ainda, a diversificacdo de produtos e a exploracao de lacunas regulatorias
para a introducdao de novas formas de oferta de nicotina, inclusive ndo derivadas do

tabaco, como a nicotina sintética, a exemplo do snus e dos pouches.

A sustentabilidade dos avangos alcancados pela PNCT encontra-se atualmente
condicionada a um conjunto de fatores de risco regulatério e de mercado, entre os
quais se destacam a circulacdo e comercializacao ilegal de cigarros eletrnicos, a
maior acessibilidade aos cigarros convencionais decorrente da estagnac¢éo dos pregos
e da carga tributaria entre 2017 e 2024'% e a crescente utilizagdo de nicotina sintética
em elevadas concentragdes, associada a aditivos com alto potencial de atratividade.
Esses elementos estao presentes em diferentes categorias de produtos, incluindo
cigarros convencionais, esséncias para narguilé, cigarros eletrénicos, snus e pouches,
ampliando o risco de iniciagcao, experimentacao e desenvolvimento de dependéncia,

especialmente entre criangas, adolescentes e adultos jovens.®

A Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) n° 320/1999 foi o primeiro
marco regulatério que estabeleceu o registro e, de forma indireta, a definicdo de
produtos fumigenos derivados de tabaco.’ Em 2024, a RDC n° 855 reforgou o poder

de regulagéo da Anvisa para produtos de nicotina, incluindo a sintética.®?

No entanto, identificam-se lacunas regulatdrias no Brasil no que se refere a snus e
pouches, por se tratar de produtos com nicotina ndo derivada do tabaco e que néo se
enquadram como produtos fumigenos. Tais caracteristicas nao se encontram

explicitamente contempladas na regulamentagdao vigente, configurando potencial
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brecha regulatéria, inclusive no que diz respeito a propaganda e a publicidade, o que

requer avaliagao e eventual aprimoramento do arcabouco normativo aplicavel.

Outra preocupacdo adicional se refere a RDC n° 14 de 2012 da Anvisa, que
estabelece a proibi¢cao de aditivos de aroma e sabor em produtos fumigenos derivados
ou nao do tabaco, mas permanece judicializada ha mais de uma década, sem decisdo
definitiva do Supremo Tribunal Federal (STF).' Como consequéncia desse contexto
juridico, no periodo de 2012 a 2023, a Anvisa foi compelida a autorizar a
comercializagdo de 1.112 produtos fumigenos contendo aditivos, o que implicou na
ampliacdo da exposicdo populacional a substancias associadas ao aumento da
atratividade, da iniciacdo e da dependéncia a nicotina, com impactos potenciais sobre

a carga de doencas tabaco e nicotino-relacionadas.'™

O tabagismo, onde o cigarro tradicional é a forma mais utilizada para a entrega de
nicotina, ja impde elevado impacto econdmico no Brasil. Em 2024, estimou-se que o
custo total anual atribuivel ao consumo de produtos derivados do tabaco alcangou
aproximadamente R$ 153,5 bilhdes, o equivalente a cerca de 1,55% do Produto
Interno Bruto (PIB). Desse total, cerca de R$ 67,2 bilhdes referem-se a custos diretos
em saude relacionados ao tratamento de doencas tabaco-relacionadas, enquanto
aproximadamente R$ 86,3 bilhdes correspondem a custos indiretos associados a
perda de produtividade decorrente de mortalidade prematura, incapacidade e

necessidade de cuidados informais.'%®

Evidéncias epidemioldgicas provenientes de paises onde produtos como snus e
pouches sao legalmente comercializados indicam elevada atratividade desses
produtos entre adolescentes e adultos jovens, bem como associagdo com aumento da
iniciacdo ao uso de nicotina e da prevaléncia de dependéncia nesses grupos. Esses
achados séo consistentes com o padréo observado para outros produtos emergentes
de nicotina, como os cigarros eletrénicos, e reforcam preocupagdes quanto aos efeitos
populacionais de sua introdu¢do em mercados com historico de politicas restritivas

bem-sucedidas, como é o caso do Brasil.'®

Com base no conjunto de evidéncias disponiveis, recomenda-se cautela quanto a
ampliacao regulatéria, uma vez que a eventual autorizagdo para a comercializacao de
produtos do tipo snus e pouches no Brasil pode representar risco a coeréncia da
Politica Nacional de Controle do Tabaco (PNCT) e aos compromissos assumidos no
ambito da Convengao-Quadro para o Controle do Tabaco da OMS (CQCT/OMS).
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Do ponto de vista técnico-sanitario, tal medida tem potencial para comprometer os
avancos obtidos na redugdo da prevaléncia de tabagismo, ampliar a exposi¢do da
populagdo — em especial os mais jovens — a nicotina e gerar impactos adicionais
sobre a carga de doencas, mortes e custos econdmicos associados ao uso de

produtos derivados do tabaco e da nicotina.

LIMITACOES DAS EVIDENCIAS

Os produtos do tipo bolsas de nicotina, como snus e pouches, ainda sao
relativamente novos no mercado, o que limita a disponibilidade de dados cientificos
consolidados sobre seus efeitos a longo prazo. Além disso, a grande heterogeneidade
de formulagdes, concentracbes de nicotina e aditivos utilizados entre marcas e tipos

de produtos dificulta a comparacgao entre estudos e a generalizacao de resultados.

A literatura disponivel é predominantemente composta por estudos transversais e
ensaios clinicos de curta duracdo com amostras restritas, o que impede inferéncias
robustas sobre impactos populacionais, padrbes de iniciagdo e manutencdo da
dependéncia ao longo do tempo. Dados de seguimento de longo prazo, incluindo
avaliagdes sobre efeitos adversos crénicos e potenciais riscos, ainda sdo escassos ou

inexistentes.

Adicionalmente, as evidéncias provenientes de estudos toxicoldgicos, clinicos e
populacionais apresentam diferentes niveis de relevancia e aplicabilidade. Resultados
laboratoriais ou pré-clinicos nem sempre refletem o comportamento do consumidor ou
os efeitos em larga escala na populacao, enquanto estudos clinicos frequentemente
nao capturam interagbes complexas com outros produtos de nicotina ou fatores

comportamentais.

Dessa forma, a sintese disponivel nesta nota técnica deve ser interpretada com
cautela, reconhecendo suas limitagdes metodoldégicas e a necessidade de
monitoramento continuo. Entretanto, o contexto atual reforca a importancia de
decisbes regulatérias fundamentadas no principio da precaugao, dado o potencial de

riscos ainda nao totalmente caracterizados para a saude individual e coletiva.
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CONCLUSOES

O conteudo desta Nota Técnica fundamenta-se em recomendacdes da OMS, nas
diretrizes da CQCT/OMS e em evidéncias cientificas independentes, sem conflitos de
interesse, que analisam a composigado dos produtos do tipo snus e pouches, suas
estratégias de marketing, os padrdoes de experimentacao e uso por faixa etaria, seu
uso como medicamento para a cessacdo do tabagismo e os riscos a saude

associados ao consumo de nicotina, em especial a sintética, por essas vias.

O Brasil consolidou-se internacionalmente como referéncia em controle do
tabagismo, tendo sido reconhecido e premiado, por duas vezes consecutivas, pela
OMS pela implementacgéo integral e efetiva das medidas MPOWER.% A PNCT tem
como eixo central ndo apenas a reducao da prevaléncia de fumantes, mas o controle
da dependéncia a nicotina em todas as suas formas, a prevencdo da iniciagido, o
desestimulo ao uso de qualquer produto contendo nicotina e a garantia de tratamento

gratuito pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

Dados recentes indicam, entretanto, uma inflexdo preocupante na tendéncia
historica de queda do tabagismo no pais, com aumento da prevaléncia de uso de
cigarros convencionais em 2024, aproximando-se de patamares observados ha cerca
de uma década.”® Esse cenario reforgca a necessidade de cautela regulatéria e de
fortalecimento das politicas publicas ja existentes, especialmente diante da crescente
diversificagdo de produtos de nicotina e das estratégias de expansdo de mercado

adotadas pela industria.

Adicionalmente, observa-se um contexto de pressdo crescente das grandes
transnacionais do tabaco sobre a autoridade regulatoria da Anvisa, evidenciado pela
judicializacado prolongada da RDC n° 14/2012, que veda o uso dos atrativos aditivos
em produtos fumigenos'®, bem como por iniciativas legislativas e judiciais que buscam
fragilizar a RDC n° 855/2024'%2, que mantém a proibigdo dos dispositivos eletrénicos
para fumar, entre eles os cigarros eletrénicos. Tais iniciativas apresentam potencial de
comprometer a governanga regulatéria da Anvisa, que é baseada em evidéncias
cientificas, bem como os compromissos assumidos pelo Brasil no ambito da
CQCT/OMS.%

Do ponto de vista econdmico, as doengas tabaco e nicotino-relacionadas continuam
a gerar elevado impacto sobre o sistema de saude e a economia nacional. Estimativas
recentes apontam custos anuais diretos e indiretos da ordem de R$ 153,5 bilhdes,

equivalentes a aproximadamente 1,55% do Produto Interno Bruto (PIB), sem que
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estejam incluidos nesse montante os custos associados as doencgas decorrentes do
uso/experimentagdo dos produtos emergentes contendo nicotina sintética.'® A
introducédo de novas categorias de produtos tende a ampliar esse 6nus, sem que haja
responsabilizacdo por parte dos fabricantes ou contrapartida financeira ao SUS, a

Saude Suplementar e aos cofres publicos.

As evidéncias cientificas analisadas nesta Nota Técnica ndo demonstram que
produtos como snus e pouches sejam eficazes como ferramentas de cessagédo do
tabagismo, como sdo as terapias de reposicdao de nicotina (adesivos, gomas e
pastilhas)®” ou que representem alternativas de risco reduzido. Ao contrario, estudos
epidemioldgicos indicam elevada atratividade entre adolescentes e adultos jovens,
aumento da iniciacdo ao uso de nicotina em altas concentracdes e associacdo com
consumo nocivo de alcool, uso de cannabis ao longo da vida e de cigarros
eletrénicos™, podendo ser um desestimulo a busca por tratamento e ampliagdo da
prevaléncia de dependéncia, com impactos adversos sobre a saude individual e

coletiva.
Assim, com base no conjunto de evidéncias disponiveis, destaca-se que:

e Considerando que snus e pouches nao possuem registro para comercializagéo
no pais, a autoridade e a competéncia da Anvisa devem ser observadas na
regulacédo desses produtos. A regulacao deve fundamentar-se nos principios
da prevencao e da precaucdo, em consonancia com as recomendacdes da
OMS, priorizando a prevencao da dependéncia a nicotina como estratégia
central para o controle do tabagismo.

e Indica-se o fortalecimento e a ampliacdo das agdes de vigilancia e repressao
ao comeércio ilegal de produtos contendo nicotina, incluindo aqueles com
nicotina sintética.

e Ressalta-se a necessidade de implementagcdo de campanhas educativas
baseadas em evidéncias cientificas, com énfase nos riscos a salde associados
ao uso de nicotina, incluindo as novas formas de apresentacdo no mercado,
frequentemente relacionadas ao maior potencial de dependéncia,
especialmente direcionados a criangas, adolescentes e adultos jovens.

e Destaca-se a necessidade da Anvisa promover ampla discussdo com a
sociedade, por meio da realizagdo de audiéncias publicas, com vistas ao
esclarecimento da populagao e com base em evidéncias cientificas, acerca dos

riscos e danos a saude associados ao uso de snus e pouches.
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CONSIDERACOES FINAIS

Com base nas evidéncias cientificas disponiveis, a prevencdo ao uso de nicotina e
0 acesso ao tratamento adequado da dependéncia configuram as estratégias mais
efetivas para a reducdo de danos. Nao se identificam, até o momento, fundamentos
técnicos e sanitarios que justifiquem a introducao de novas formas de consumo de

nicotina no Brasil.
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