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| - RELATORIO

Cuida-se do Projeto de Lei, de autoria da Deputada Paulinha,
cadastrado sob o n° 0410/2024, tendente a autorizar o funcionamento das
camaras de bronzeamento artificial no Estado de Santa Catarina e estabelece

normas de seguranga e saude para a sua operagao.

O Projeto de Lei em tela veio articulado em 5 (cinco) artigos que
autorizam o funcionamento de camaras de bronzeamento artificial no Estado (art.
1°), estabelecem regras para o funcionamento das camaras (arts 2° e 3°),
prevéem penalidades para aqueles que funcionarem em discordancia com o
previsto neste Projeto de Lei (art. 4°) e estabelecem a vigéncia da pretensa Lei
(art. 5°).

A matéria foi lida na sessao plenaria do dia 03 de setembro de
2024 e distribuida para a relatoria da Deputada Ana Campagnolo, nesta

Comissao de Constituicao e Justica.

Em seguida, no dia 04 de novembro de 2024, foi aprovado
requerimento de Diligéncias por esta CCJ, recebendo resposta dos 6rgdos do

governo e outros 6rgaos nos Eventos 7, 8, 9, 10 e 11 destes autos eletrbénicos.

Em suma, no evento 7, o Conselho Regional de Medicina de
Santa Catarina (CRM/SC) se manifestou em sentido contrario a liberagdo do
bronzeamento artificial para fins estéticos, apoiando a resolugcdo ANVISA de
20009.
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No evento 8, o CRM/SC anexou parecer exarado pela Médica
Conselheira do CRM, Dra Lygia Goretti Bruggemann Peters, com a seguinte

ementa:

“‘EMENTA: As evidéncias cientificas atuais demonstram que temos que
adotar politicas claras de prevengao primaria de cancer de pele,
adotando regulamentacdo rigorosa para reduzir a exposigao a
dispositivos de bronzeamento artificial, especialmente entre jovens. A
evidéncia  epidemioldgica é clara em demonstrar  que
o uso de camas de bronzeamento é um fator de risco significativo e
modificavel para o desenvolvimento de cancer de pele. A proibicdo em
todo territorio Brasileiro dos equipamentos para bronzeamento artificial
com finalidade estética, conforme preconiza ANVISA desde 2009,
continua nos parecendo decisdo extremamente acertada e muito atual
e esta amparada em literatura médica conceituada e confiavel e deve

ser mantida.”

Em seguida, no Evento 11 foram apresentadas manifestacdes de
diversos 6rgaos do Poder Executivo Estadual e Federal, dentre eles a Diretoria de
Vigilancia Sanitaria, a Anvisa e o PROCON/SC, todos em sentido contrario ao

presente PL, sob os argumentos que serdo analisados adiante.

Finalmente, em virtude da nova composicdo da CCJ para o
corrente ano legislativo, fui designado relator deste Projeto de Lei, no dia 11 de

fevereiro de 2025.
E relatério do principal.

II-VOTO

Adentrando-se na analise da matéria em estudo, oportunamente
se observa a proposicdo sob os aspectos atinentes a este Colegiado, quais
sejam, “constitucional, legal, juridico, regimental ou de técnica legislativa” (art. 72,

I, do Regimento Interno deste Poder).

Inicialmente, destaco que feita analise de Constitucionalidade

formal do Projeto de Lei em voga, no qual consideramos os argumentos trazidos
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pelo r. Parecer Juridico da Advocacia Geral da Uni&o juntado nas paginas 14 a 22
do Evento 11 destes Autos eletrénicos.

Sob o aspecto da Constitucionalidade formal, o parecerista da
AGU sustenta existir inconstitucionalidade formal por basicamente dois motivos,

vejamos, in verbis:

Nesse contexto, reputam-se formalmente inconstitucionais as leis
municipais e estaduais que permitem a utilizagcdo de equipamentos de

bronzeamento artificial para fins estéticos, por dois motivos:

i. primeiro, porque ndo ha interesse local especifico que
justifique que um Municipio ou Estado possua norma prépria para
regular o tema. Cabe aqui observar que as leis noticiadas na
consulta tém praticamente o mesmo texto e justificativas, evidenciando
ainda mais a auséncia de qualquer interesse
local que demande a suplementacao da norma federal; e

i. segundo, porque tais normas contém prescrigdes
diametralmente opostas ao da trazida pela norma federal. Essa
antinomia reforgca que a relagdo entre os diplomas ndao é de mera
complementariedade e sim de tentativa de substituicdo do regramento

federal pelo municipal ou estadual.

Entretanto, data maxima vénia, discordo da analise juridica
supramencionada. Isto porque ha claro interesse local especifico que justifique o
Estado a regular o tema, em segundo lugar, porque, ainda que a prescrigdo seja
aparentemente oposta a legislagéo federal, o objetivo que se pretende atingir é

exatamente o mesmo, conforme passo a demonstrar.

Sob o primeiro aspecto, do interesse local, destacam-se, entre
outras razoes, a questdo da necessidade do uso de camaras de bronzeamento
para tratamentos de saude como vitiligo, psoriase, esclerodermia, eczemas
crénicos, doencas enxerto versus hospedeiro, fotodermatoses idiopaticas, etc.,
conforme se observa do Parecer do Conselho Regional de Medicina do Paranag,

anexo a este voto.
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Nesse sentido, observa-se que a populagdo de origem européia
tem maior suscetibilidade de desenvolverem doencas de pele como vitiligo1,

psorl'ase2 e outras doencgas de pele.

Como é notadamente sabido, a populacdo do Estado de Santa
Catarina possui um prevaléncia de descendéncia européia muito superior a média
dos demais estados brasileiros, conforme senso do IBGE®, o que demonstra a
excepcionalidade do interesse local em permitr o uso de camaras de
bronzeamento para tratamento dessas doencas de pele com maior incidéncia na

populagao catarinense.

Além disso, mais de trés quartos da populagdo do nosso estado
reside na area litoranea do nosso territorio®, regido famosa pelas suas belas

praias e atrativos turisticos.

Por esse motivo, grande parte da populagédo tem alta exposigao
solar ou pelo menos busca um “bronzeado” estético no periodo de verdao em

praias catarinenses.

Entretanto, € muito mais dificil de controlar os niveis de exposicao
a raios UV e UVB em um banho de sol na praia ou na “lage” do que dentro de
uma camara de bronzeamento. Com efeito, as chances de queimaduras solares e
outras doencas decorrentes da exposicao a raios UV e UVB sdo muito maiores
com o bronzeamento “tradicional” feito nas praias do que o bronzeamento
profissional praticado nas camaras de bronzeamento sob a supervisdo de

responsavel técnico qualificado.

! https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0022202X20316870
2

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0923181120301766#:~:text=Aproximadamente%206%25
%20a%2042%25%20dos,popula%C3%A7%C3%B5es%2C%20especialmente%20na%20popula%C3%A7%
C3%A30%20japonesa.

3 https://pt.wikipedia.org/wiki/Lista de unidades federativas do Brasil por porcentagem de ra%C3%A7a

* https://agenciadenoticias.ibge.gov.br/agencia-noticias/2012-agencia-de-noticias/noticias/39525-censo-2022-
informacoes-de-populacao-e-domicilios-por-setores-censitarios-auxiliam-gestao-
publica#:~:text=Em%20Santa%20Catarina%2C%20esse%20percentual,%C3%A0%20fronteira%20e%20ao
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Dessa forma, fica qualificado o segundo aspecto excepcional do
interesse local de Santa Catarina.

O terceiro e derradeiro aspecto que deve ser mencionado nesse
sentido € que hoje, apesar das restricdbes da ANVISA, sdo inUumeras as camaras
de bronzeamento em funcionamento no Estado, de forma totalmente irregular,

sem qualquer regulacao ou exigéncia de supervisao de profissional habilitado.

Fato que expbe a populagdo a risco, estimula a ilegalidade e
ainda limita a arrecadacgao dos fiscos estaduais e municipais. De modo que a
permissao de funcionamento mediante regras rigorosas é medida que se impde

face a primazia do interesse publico e da saude publica.

Superado este ponto, avancemos ao segundo aspecto elencado
pelo douto parecer da AGU, que aponta que as “normas que permitem as
camaras de bronzeamento contém prescrigdes diametralmente opostas a trazida

pela norma federal.”

No que diz respeito ao Projeto de Lei sob analise, a afirmacgao
acima nao é verdadeira. Ainda que sob um olhar superficial a liberagdo do
funcionamento de camaras de bronzeamento parece oposta a regulagdo da
ANVISA que proibe o funcionamento das referidas camaras, ao observarmos o

espirito dessas normas, percebemos que sao idénticos.

Por suposto, a regulacao da ANVISA foi estabelecida com o
objetivo de resguardar a saude publica e evitar riscos a populagdo brasileira,
objetivos que encontram total ressonancia com os preceitos do PL em voga.

Isto porque o objetivo do PL em questdo € permitir o
funcionamento de camaras de bronzeamento sob fortes regras de funcionamento
e seguranga, com o intuito de extinguir os riscos das casas de bronzeamento

irregulares e clandestinas. Além disso, objetiva-se liberar o uso desses

%?20litoral. &text=Principal%20via%20expressa%20d0%20Rio,Avenida%20Brasil%2C%20em%20seu%20e
ntorno.
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equipamentos para tratamentos médicos em prol da saude da populagdo e

procedimentos estéticos que evitam os riscos da exposi¢ao solar natural.

Dessa forma, resta cristalino que o objetivo de ambas as normas
sob analise € o mesmo: a protecdo da saude publica. Inexistindo, portanto,
inconstitucionalidade formal sob o prisma de ambos os aspectos elencados pela
douta Advocacia Federal.

Razdo pela qual, entendo que, sob a perspectiva da
constitucionalidade formal, o PL 0410/2024 encontra-se apto ao seu regular

prosseguimento.

Continuando nossa analise, sob o0 aspecto da constitucionalidade
material, o Parecer da AGU também sustenta possiveis inconstitucionalidades.
Em apertada sintese, afirma que a saude € um direito social reconhecido pela
Constituicao Federal de 1988, que se materializa também no dever do estado de
formular politicas econdmicas e sociais e ag¢des de fiscalizagdo e controle “que

visem a reducéao de riscos de doengas e outros agravos.”

E ainda alega o principio da prevencdo e da precaugao para

sustentar a inconstitucionalidade material da norma aqui avaliada.

Mais uma vez, com toda a vénia ao Procurador Federal
parecerista, compreendo os argumentos trazidos por ele, mas entendo de forma

diferente.

Primeiramente, cabe destacar que a constitucionalidade material
€ verificada quando ha concordancia entre a prescricdo da norma sob analise, no
presente caso o PL 0410/2024 e o estabelecido pela Constituicdo Federal. Isto &,
quando os comandos do dispositivo analisado ndo caminham sentido contrario ao

disposto no texto constitucional.

Neste sentido, percebemos que o texto constitucional - e o
ordenamento juridico brasileiro como um todo — se organiza no sentido de

proteger o individuo e respeitar a dignidade da pessoa humana.

Palacio Barriga-Verde

Rua Dr. Jorge Luz Fontes, 310 - Sala 042
88020-900 - Florianopolis - SC

(48) 3221.2571

ccj@alesc.sc.gov.br




v ASSEMBLEIA LEGISLATIVA COMISSAO DE CONSTITUICAO

¢ DO ESTADO DE SANTA CATARINA E JUSTICA

De modo que o Projeto de Lei em comento € materialmente

constitucional por se alinhar a estes principios e fundamentos essenciais do

nosso Estado de Direito.

Peco vénia para elencar apenas alguns dos principios

fundamentais que a pretensa Lei sob analise carrega em seu espirito:

a)

b)

Direito Fundamental de Acesso a Saude: como ja destacado
acima, as camaras de bronzeamento artificial sdo instrumentos
para o tratamento de diversas enfermidades dermatoldgicas,
bem como emocionais, como a depressdo. Neste sentido,
destaca-se estudo feito pelos pesquisadores da Universidade
de Edinburgh5 que conclui que a maior exposicdo a raios
ultravioletas esta associada ao aumento da longevidade e
qualidade de vida, concordando com este estudo os trabalhos
apresentados no Simposio Internacional Conjunto sobre
Vitamina D°. De forma que garantir o acesso a camaras de
bronzeamento ¢, também, garantir acesso a relevante

tratamento de saude.

Direito Fundamental de Livre Escolha de Tratamento: Mais um
principio consagrado do nosso ordenamento que estabelece
que cada pessoa € responsavel por seu préprio corpo,
sobretudo para realizagdo de tratamentos médicos. Nesse
sentido, importante destacar que o Estado brasileiro permite
que diversas substancias notadamente mais nocivas como
tabaco e alcool tenham seu uso liberado, enquanto tenta
proibir as camaras de bronzeamento, em atitude notadamente
desproporcional. Nesta esteira, impera destacar que diversos

outros procedimentos estéticos/tratamentos meédicos trazem

> https://www.research.ed.ac.uk/files/460358814/1-s2.0-S1353829224001 564-main.pdf
% Reichrath J, Holick MF, Friedrich M, Vogt T. Proceedings of the Joint International Symposia: Vitamin D in
Prevention and Therapy and Biologic Effects of Light May 04-06, 2022 Schlossberg Hotel, Homburg/Saar,
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consigo significativos riscos a saude do individuo sé&o
permitidos, como os implantes de silicone, cirurgias bariatricas,
tatuagens, uso de medicamentos, etc. De modo que é
absolutamente desproporcional a proibicdo de camaras de
bronzeamento, sendo medida muito mais acertada a

regulamentagédo responsavel do seu uso.

Principio da Isonomia: ainda que a resolugdo Anvisa proiba
nacionalmente o funcionamento de camaras de bronzeamento,
decisdes judiciais transitadas em julgado tém permitido, para
algumas pessoas e em alguns Estados da federagao, o direito
de operar estes equipamentos. Dentre estas decisdes judiciais
cito a sentenca proferida em 07 de julho de 2023 pela 42 Vara
Federal de S&o José do Rio Preto nos autos de n° 0000416-
51.2021.4.03.6324 e a sentenga proferida nos Autos de n°
0001067-62.2010.403.6100 pela 242 Vara Federal de Sao

Paulo.

Ora, se decisdes judiciais tém reconhecido a inaplicabilidade
da Portaria Anvisa para alguns particulares em alguns
estados, enquanto mantém-se a proibicdo para outras
pessoas, cria-se um claro caso de violagcdo da isonomia, pois
os cidadaos catarinenses encontram-se privados de fruir dos
beneficios do bronzeamento artificial enquanto os cidadaos de
outros estados utilizam deste tratamento livremente. No
mesmo sentido, nosso estado e nossos empresarios se
encontram excluidos desta significativa fonte de renda,
enquanto outros estados e empresas obtém largos proveitos
financeiros com o funcionamento das camaras. De forma que
o Projeto de Lei 0410/2024 vem no sentido de restaurar a

isonomia, em clara concordancia com o texto constitucional.

Germany. Anticancer Res. 2022 Oct;42(10):5008. PMID: 36192010. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36192010/
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d) Principio da Proporcionalidade: em que pese nao se negar os
possiveis riscos a saude que um tratamento mal feito em uma
camara de bronzeamento pode acarretar, ndo podemos
anular, com isso, todos os possiveis beneficios ja amplamente
elencados. Diante disto, ainda que se argumente no sentido do
principio da prevencéao/ precaucao, este principio ndo pode ser
aplicado na forma de uma proibicdo absoluta, sob pena de
criarmos outro risco, a de proibicdo de um tratamento
comprovadamente benéfico. E a famosa maxima que dita que
“a diferenca entre o remédio e o veneno é a dose”. Diversos
medicamentos e substancias sao amplamente utilizadas no
nosso cotidiano que se administradas de forma e dosagem
incorretas irdo causar sérios e graves prejuizos, mas nem por
isso s&o proibidas, por se entender os beneficios de sua
utilizagéo dentro de limites seguros. E exatamente o caso em
tela. De modo que resta evidente que a proibicado geral e
irrestrita as camaras de bronzeamento imposta pela ANVISA é
medida desproporcional e que necessita ser corrigida.

Por isso, o PL 0410/2024 é medida que se impde para se
restaurar o principio da proporcionalidade, ao permitir o
funcionamento das camaras de bronzeamento mediante

regras e padrdes de segurancga.

Por todo o exposto acima, resta cristalino que o texto do PL

0410/2024 é materialmente formal.

Aproveitando o ensejo de analise do conteudo do PL0410/2024
frente a legislagdo da ANVISA impera destacar que, conforme citado pela prépria
ANVISA e no parecer do CRM/SC, o estudo que embasa a proibicdo € o
publicado pela Agencia Internacional de Pesquisa sobre Cancer (IARC em inglés)

de 2007, publicado ha mais de 18 anos! Entretanto, ja existem diversos estudos
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além dos ja citados demonstrando os beneficios do bronzeamento artificial, bem
como a segurancga do uso responsavel das camaras de bronzeamento, dentre
estes, destaco o estudo publicado pelo Ph. D. William B Grant que critica os
resultados e a metodologia do Estudo da IARC que baseou a proibigdo da
ANVISA, apontando seus erros e falhas metodologicas, bem como expondo
resultados divergentes, que demonstram a seguranga e importancias das

camaras de bronzeamento’.

Sobre este ponto, importante destacar que se passaram quase 20
anos do estudo em que a ANVISA se baseia, havendo nitida evolugdo na
tecnologia e seguranca das cémaras de bronzeamento, de modo que hoje, no
mundo, tem-se noticia que apenas 3 paises proibem o uso de camaras de
bronzeamento: o Ird (por questdes religiosas), a Australia (por sua
geolocalizagédo) e o Brasil, com base no ultrapassado estudo de 2007. Todo o
restante do mundo permite o uso responsavel destes instrumentos, exatamente o

que se pretende estabelecer com o presente PL em voga.

Superadas, portanto, as questdes de constitucionalidade formal e
material, observa-se quanto a legalidade, juridicidade, regimentalidade e técnica
legislativa, ndo existem oObices ao prosseguimento do PL 0410/2024.

Entretanto, apés me deter longamente para estudar o tema do
bronzeamento artificial, ouvir diversos setores da sociedade, inclusive na
Audiéncia Publica sobre este tema sediada aqui na ALESC, compreendo que o
PL em questdo pode ser aperfeicoado para estabelecer regras e critérios de
utilizacdo das camaras de bronzeamento artificial mais transparentes, eficazes e
condizentes com a realidade da populagao catarinense. De modo que apresento
Emenda Substitutiva Global para aperfeicoar o texto do PL em questdo, sem

contudo, alterar seu objeto principal.

Considerando todos estes aspectos, destacando o nobre intuito

do PL em tela e sua relevancia social, diante dos beneficios trazidos pelas

7 https://pme.ncbi.nlm.nih. gov/articles/PMC3092569/
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camaras de bronzeamento, mas também atento aos riscos de seu mau uso,
proponho Emenda Substitutiva Global ao Presente PL 0410/2024 para

estabelecer medidas de regulamentacgao, controle e fiscalizagéo proporcionais e

que assegurem o bem estar da populagao catarinense.

Diante do exposto, com base no art. 144, |, c/c art. 210, II, do
Regimento Interno deste Poder, voto pela ADMISSIBILIDADE do Projeto de Lei
0410/2024 nos termos da EMENDA SUBSTITUTIVA GLOBAL que hora

apresento.

Sala das Comissoes,

Deputado Alex Brasil
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LAUDO CIENTIFICO publicado na Revista Cientifica
“Dermato Endocrinology” que CONTRADIZ o relatério do IARC.

http/iwww tand ience.c

ona

icle/t 1461/ - acesso abr/10

Autor = Willian B. Grant, [Ph.D.l

Dermato-Endocrinology 1:6, 1-7; November/December 2009, € 2009 Landes Bioscience

ORIGINAL (INGLES)

TRADUCAO (PORTUGUES)

Critique of the International Agency for
Research on Cancer’s meta-analyses of the
association of sunbed use with risk of cuta-

neous malignant melanoma

William B. Grant

Sunlight, Nutrition and Health Research Center (SUNARC); San
Francisco, CA USA
Key words: IARC, melanoma, meta-analysis, skin cancer, skin
phenotype, sunbeds, ultraviolet-A, ultraviolei-B, vitamin D

The Internativnat Agency for Researcly o Cancer (FARC) rported
‘mcla-analyses ol the association of cutancous malignant mnclanoma
(CMM), finding significant correlations with ever use of sunbeds
and first use of sunbeds prior to age 35 years: it did not claim that
the associations showed causal links. However, somc observational
studics in the mctaanalbysts inchided individuals in the UK with
skin phenotype at increased genetic risk of CMM without adjusi-
mcnt for skin phenotype. Trealing the five UK studies separately
from the other 14 corrected this oversight. [n the original study, the
summary relstive risk (RR) of CMM willi iespect (o sunbed use
was 1,15 (95% confideace intenval [C1}, 1.00-1.31). In this study,
the similar RR was 1.20 (95% (I, 1.03-1,38), The RR for the five
UK studies was 2 09 (95% C1, 1,14-3,84), whercas the RR fun tic
other 14 studics was 1.09 (95% CI, 0.96-1.24). For first use of
sunbeds prior to age 35 vears, the [ARC found a summary RR of
1.75 (95% (I, 1.35-2.36). This studv plotted the RIs vessus Jali-
tude of cach study population, with a linear regression analysis
carricd out for all but the one UK study. The RR increased at 0.077
per degree of latitude and the regression explained 67% of the
variance. It is also argued that factors other than sunbed use cxplain
the increasing worldwide trends in CMM. Because solar-UV-
simulating sunbeds induce production of vitamin D, the heaith
benefits of their use greatly outweigh any possible risks. '

Introduction

In 2007, the Intemational Agency for Research on Cancer

Critica da meta-andlise do IARC sobre a )
. o~ - .I
associacio do uso de solarios com -
.. 0 risco melanoma cutineo maligno.

William B. Grant

Sunlight, Nutrition and Health Research Center (SUNARC), San
Francisco, CA USA
Palavras chave; IARC, melanoma, meta-andlise, cincer de pele,
fenétipo de pele, soldrtos, ultravioleta-A, ultravicleta-B,vitamina D

e, m—— e e,

meta-andlise da associagdo do melanoma cutdnco mnhgno (MCM);
encontrando correlagdes significativas com usar sempre os soldrios
¢ o primeiro uso de soldrios dar-sc antes dos 35 anos de idade; nio
afirmou que as associacbes mostraram relagdes causais. Contudo,
alguns estudns nhservacionais na meta-andlize incluem individues
doRU (Reino Umda)jcom fendtipu dv pele com elevado risco
genético 3 MCM sem ajustar o fondtipo de pele. Tialar 0s cinco
estudos do RU separadamente dos outros 14 cornglré €sse dcscut-
do. No cstudo wiiginal, a sintese dos RJSCOS Relatives (RR) do
MCM com relugiio uo uso de sobdrios era 1,15 {95% de intervalo de
confianga [IC], 1,00-1,31). Nesse estudo, o RR similar cra 1,20
(95% iC, 1,03 1,38). O RR para o5 cunu esludus do RU era 2,09
(95% 1C, 1,14-3,84), considerando que o RR para os outros 14
estudos era 1,09 (95% IC, 0,96-1.24). Para o primeno uso de solé-
rios antes dos 35 anos, o IARC encontiou wiu RR sumdnio de 1,73
(95% IC, 1,35-2,36). Este estudo tragou os RR versus a latitude de
cada populagiio de estudo, com uma analise de regresséo linear
realizada para todos, com excegiio de um estudo do RU. O RR
incrementou a 0,077 por grau de latitude ¢ a regressdio explicwu
67% da variancia. Argumenta-sc também que outros latores, além
do uso dos solarios, explicam a tendéncia crescente em MCM no
mundo inteiro. Porque o UV solar simulado pelos soldrtos induzem
a produgo de vitamina D, os bencficios dc saitde de seu uso supe-
ram largamente eventuais riscos.

Introdugéo

Em 2007, a Agéncia Internacional para Pesquisa do Cén-
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(IARC) reviewed the association of sunbed use with risk
of melanoma through meta-analyses of observational
studies.! There were two important findings: (1) ever use
of sunbeds was positively associated with melanoma
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(summary relative risk [RR], 1.15; 95% confidence
interval [CI], 1.00-1.31, although there was no consistent
evidence of a dose-response relationship; and (2) first
exposure to sunbeds before 35 years of age significantly
increased the risk of melanoma, based on seven informa-
tive studies (summary RR, 1.75; 95% CI, 1.35-2.26).
These findngs led to the World Health Orgamzation
classification of ultraviolet (UV)-emitting tanning devic-
€s emitting radlatlon between 100 and 400 nm as Group 1
human carcmogens joimng solar radiation, tobacco and
ethanol.

The questions addressed in this review include wheth-
er the evidence presented in the [ARC review supports a
role of sunbed use as a risk factor for cutaneous malig-
nant melanoma (CMM) for the general public and that
first use of sunbeds prior to age 35 years is associated
with increased risk of CMM. In health studies, the evi-
dence considered strongest in making causal inferences is
the randomized, controlled trial. Unfortunately, such
studies do not exist for risk of CMM with respect to
sunbed use because such studies would both be unethical
to conduct and take too long to be useful. The next best
approach is meta-analyses of observational studies, which
the LARC used. However, in conducting such studies, it is
important to ensure proper accounting of confounding
factors. Related studies can also be used in the evalua-
tion—here, studies of risk of CMM from solar UV irra-
diance.

This review will examine the data used in the meta-
analyses, seeing whether the data used accurately reflect
the data published in the studies reviewed by the IARC,
the handling or not of confounding factors, and what 1s
known about risk of CMM from solar UV irradiance.
This analysis will also discuss factors that might be re-
sponsible for CMM trends, as well as the health benefits
of vitamin D production from natural and artificial UVB
irradiance.

Results

Table 1 presents the results of several meta-analyses of
CMM with respect to sunbed use. Omitting any adjust-
ments for confounders increases the RR of the original 19
studies by 0.05, to 1.20 (95% CI, 1.03-1.38). However,
omitting two or five UK studies decreased the odds ratio

cer (IARC) revisou a associagdo do mmycom o
risco de melanoma através de meta-amalise estudos
observacionais.' Houve duas importantes descobertas: (1)
usar sempre o5 solarios era positivamente associado com
melanoma
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(risco relativo [RR] sumario, 1,15; 95% de mtervalo de

con31stente de uma relagéo dose- reSposta e (2) a primeira
exposi¢do em solérios antes dos 35 anos de idade aumen-
ta significativamente o risco de melanoma, baseado em
sete estudos informativos (RR sumario, 1,75; 95% 1C,
1,35-2,26). Essas descobertas levaram a Organizagfo
Mundial de Salde a classificar ¢ ultravioleta (UV) — emi-
tido pelos aparelhos emissores de radiag#o entre IOO e
400nm no Grupo 1 — carcinogénico para humanos?,
lado da radiagdo solar, tabaco e etanol.

As questdes abordadas nesta revisio incluem se as
provas apresentadas na revisdio da IARC justificam o uso
de cama de bronzeamento como wm fator de risco para
melanoma cutdneo maligno (MCM) para o puablico em
geral e se o primeiro uso antes dos 35 anos de idade &
associado como incremento de nisco de MCM. m
dos de saude, os dados considerados mais fortes para
fazer inferéncias causais é o randémico, controlado expc~
nmentalmente Infelizmente, esses estudos n#o ex1stem
para risco de MCM em relag3o ao uso de solarios porquc
sena antlétlco conduzi-los e levariam muito tempo pard
serem ulels A proxima methor abordagem ¢ a meta-‘
anlise de estudos observacionais, que o IARC usou_No
'entanto na realizagdo de tais estudos, € importante asse-;
gurar uma contabilidade adequada dos fatores de confus
s30! Estudos relacionados também podem ser usados na
avaliagfo - aqui, estudos de risco de MCM decorrentes da
irradidncia UV do sol.

Esta revisao 1r4 examinar os dados utilizados na meta—
andlise, verificando se os dados utilizados refletem com
precisdio os dados publicados nos estudos revisados pe]o
lARC a manipulagdo ou ndo de fatores de confusdo, ¢ 0
que ¢é conhecido sobre o risco de MCM decorrente da
trradidncia UV do sol. Esta anélise também ira discutir os
fatores que podem ser responsiveis pelas tendéncias do
MCM, bem como os beneficios & saide decorrentes da
produgdc de wtam:na D_advindas_da_imradiagio_UVB
natural e artlﬁc1a]

Resultados

Tabela 1 apresenta os resultados de vanas meta-analises
de MCM com relagio 2o uso de soldrios. A omussdo de
quaisquer ajustes de fatores de confusdo aumentou o RR
dos_19_estudos_originais_de 0,05, para 1,20 (95% IC,
1,03-1,38). De qualquer maneira, omitindo dois ou cinco
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(OR) by 0.07 or 0.11, respectively. The RR for the five
UK studies was 2.09 (95% CI, 1.14— 3 .84). Thus, the UK
studies were apparently responsible for the RR of CMM
risk, with respect to sunbed use apparently being statisti-
cally significant. With them removed, the statistical signi-
ficance disappears.

estudos do RU decrementaria a Razﬁ@k (RC)
para 0,07 ou 0,11, respectivamente. A 0s ¢inco
estudos do RU era 2,09 (95% IC, 1,14-3,84). Assim, os
estudos do RU s3o aparentemente rcsponsﬁvcns pelo RR
do risco de MCM com relagdo a0_uso de solarios tornar

se estatisticamente 51gr11ﬁcante Com _sua_remogdo, _ a

significancia estatistica desaparece. !

Table 1.Resulis of meta-arelyses’ calculations performed using various studies

Conditions Rt 1

Ongirml sex {refs, 2-21)
Original set less 2 UK studies (refs, 5, 14)
Onginal set less 5 UK [refs, 3, 5-7.21)
Five UK studies (refs. 3, 5-7 21)

1.15 (95% Q, 1.00-1.30)

OR, stantlag with original
setin ref. 1

120 (95% Cf, 1.03-138)
1.3 (95% O, 0.99-1.29)
1.09{95% Cl, 0.95-1.24)
2,09 (95% (I, 1.14-3.84)

OR, starting with original set
i ref, 1 plus ret 22

1.21 (5% 1, 1.05-1.39)
1.14 (95% Q, 1.00-1,30)
1,10 (95% (1, 0.98-1.25)

Table 2. Melanoma incdence and mortality rtas in the countries for which data were svailable for firct use of cunbeds prior to age 35 years™

Country Latkede (*N) Mnles-T Males-
United States 39 172 26
Canada 46 Q.3 2
Francs 48 65 16
Belgium 52 38 1.4
Netherbnds 52.5 386 14
United Kingdom 53 75 20
Sweden 58 125 29
Norway 60 160 38

Femabes-I Females-M" M Mot F Morl
121 13 015 on
82 12 023 LA
n2 1.3 024 0.12
6.2 1.3 039 o
121 1.8 039 05
9.3 15 027 016
2.8 16 023 o
15.7 20 024 0.3

"cases/ 100,000/ venr; ""denths/ 100,000/ vear; F, femmale; |, mcidence; M, male; Mo, mortality.
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Figure 1. Plot of the relative risk for cutancous melano-
ma vecrsus mean latitude of those who first used sunbeds
when younger than 35 years on the basis of data in Figure
2 of ref. 1. Data from the UK were not used in the regres-
sion analysis.

Incidence and mortality rates for CMM for the coun-
tries incheded in the seven studies addressing the associa:
tion of CMM with respect to first use of sunbeds prior to
age 35 years are given in Table 2. Incidence and mortality
rates generally increase with latitude in the European

Figure 1. Grafico do nisco rclativo para mclanoma cuté-
neo versus latitude média daqueles que usaram solarios
antes dos 35 anos de idade, com base nos dados da figura
2 da ref. 1. Dados do RU ndo foram usados na anilise de
regressdo.

Taxas de incidéncia € mortalidade por MCM para os
paises incluidos nos sete estudos sobre a associagiio da
MCM com relagdo ao primeiro uso de solarios antes dos
35 anos de idade sdo apresentados na Tabela 2, Taxas de
incidéncia e mortalidade geralmente aumentam com a

Ldj
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countries. Incidence rates in the United States are compa-
rable to the highest rates in the European countries but the
mortality rates for females are near the lowest and those
for males are near the highest.

For first use of sunbeds prior to age 35 years, this
analysts used a graphu:al approach. The study with the
highest RR, 4.0, was again from the UK * Thus, the high-
er genetic risk of CMM there probably affected this val-
ue, and it was treated as an outlier. In the only study from
the United States, from Connectlcut, the authors studied
home and commercial sunlamp use occurring between
1987 and 1989. Because concem in the United States 15
with commercial units, not home units—which have dif-
ferent spectral outputs—only the finding for ever use of
commercial sunlamps prior to age 35 is appropriate. The
adjusted OR given for age at first use of commerctal sun-
lamps prior to age 25 years was 0.63 (95% Cl, 0.29-1.36)
for 14 users, The adjusted OR for first use between the
age of 25 and 45 years was 1.07 (95% C1,0.53-2.17) for
18 users. Assuming that half of the 25- to 45-yearold
users were younger than 35 years, then combining the
two ORs, the value is 0.80 (95% CI, 0.47-1.13), ie, a
lower risk than that in the general population.

Figure 1 shows the relative risk of CMM vs. latitude of
the study for the data from ref. 1 those younger than 35
years. For the six countries other than the UK, the linear
fit to the data has a slope of 0.08 per degree of latitude
and explains 67% of the variance. The UK study is clear-
ly a several-sigma outlier.

Discussion

These results indicate no statistically significant rela-
tion between sunbed use and risk of CMM when studies
largely influenced by inclusion of people with skin phe-
notype [, without adjustment for skin phenotype, are re-
moved from the meta-analysis. The reported frequency
of red hair in the UK in 1956 was between
5.3% and 7.7%.” Such people cannot tan and have an
increased risk factor for melanoma associated with a
variant of the melanocortin receptor 1 gene > This result
15 consistent with the recent lar§e-scale European study
that also made a similar finding >

Several factors contribute to the interesting finding
that the RR for melanoma associated with first nse of
sunbeds prior to age 35 years depends strongly on lati-
tude. One is that darker pigmentatzon 1s protective against
melanoma. This factor is important for two reasons. First,
darker pigmentation reduces penetration
of UV radxat:on to the lower epidermis, where melanin is
locatedi melanin repairs the damage from UV irra-
diance.” In Europe, skin pigmentation gradually becomes

lighter at higher latitudes in the absence of UV irradiance

latitude nos paises europeus. As taxas de irctdégcia nos
Estados Unidos s8o comparaveis cond_as taxas4nais ele-
vadas nos paises europeus, mas as taxas de mortalidade
para as mulheres estio préximas is mais baixas, ¢ para os
homens estdio proximas as mais altas.

Para a primeira utilizag@io de solarios antes dos 35 de
idade, esta andlise utilizou uma aproximagdo grafica. O
estudo com maior RR, 40, foi novamente o do RU3
Deste modo, o elévado nsco genético de MCM prova— prova-
vclnTcr'l_te_afetou esse_valor, e_foi_tratado_como_se_ndo
existisse. No unico estudo dos Estados Umdos de Con-.
necticut,'® os autores estudaram o uso residencial e co-
mercial de solarios ocorridos entre 1987 e 1989, Porque a
preocupagdo nos Estados Unidos é com unidades comer-
ciais, ndo com unidades residenciais - que possuem saidas
espectrais diferentes - somente o que foi encontrado para
uso comercial de solarios antes dos 35 anos de idade &
apropriado. O ajuste RC (razdo de chance) dado para uso
em idade inferior a 25 anos era 0,63 (95% IC, 0,29-1,36)
para 14 usuarios. O ajuste RC para o primeiro uso entre
25 e 45 anos era 1,07 (95% IC, 0,3-2,17) para 18 usui-
rios. Assumindo que metade dos usuarios de 25 a 45 anos
de idade eram usuarios antes dos 35 anos, entdio a combi-
nav;ao das duas RCs, o valor é 0,80 (95% IC, 0,47-1,13),

OU 5€ja, um 1iSco menor que a populacio cm geral,

Figura 1 mostra o risco relativo de MCM versus latitude
do estudo de dados provindos da ref.1 daqueles com me-
nos de 35 anos de idade. Para os outros seis paises, fora o
RU, o ajuste linear de dados teve um decréscimo de 0,08
por grau de latitude e explica 67% de varidncia. O estudo
do RU $40 claramente vArios “sigma” 1solados (andmalos
ou aberrantes aos restantes valores da amostra).

Discussio

Estes resultados mdicam nao haver relagio estanstl-
camente significante entre o uso de solarios ¢ o risco dc
MCM quando os estudos, largamente influenciados pe]a
inclus3o de pessoas com fenétipo de pele I, sem ajustes
para o fenétipo de pele, s3o removidos da meta-analise. A
frequéncia relatada de cabelos ruivos no RU em 19§§

estava entre 53% e 7,7%.%” E&s&s pessoas nio podem
bronzear e tem um fator de risco aumentado para mela”

,,,, . s

lanocortina | ”_| Este resultado é consistente com o reccn-
te estudo europeu em grande - cscala que também fez uma
descoberta semelhante. *'

Varios fatores contribuem para a mteressante descober-
ta de que o RR para melanoma associado com o pmnclro
uso de soldrios antes dos 35 anos_de idade depende for!
temente da latitude. Uma delas é que uma p]gmentar,ao
mais escura é protetora contra melanoma. Este fator ¢
importante por duas razdes. Primeiro, pigmenta¢do escura
reduz a penetragdo da radiagdo UV na epiderme inferior,
onde a melanina esta locallzada melanina repara os
danos da irradidncia UV.*' Na Europa, a pigmentagdo da
pele torna-se gradualmente menor com latitudes mais
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or tanning. Second, UVB levels decrease at higher lati-
tudes, so the ratio of UVA to UVB increases with in-
creasing latitude ** Combined, these two factors diminish
tanning to protect against UV at higher latitudes.

Also, the sun shincs longer in the summer at high lat-
tudes than at lower latitudes. Those at higher latitudes
frequently travel to the Mediterranean area, which has
also been associated with increased risk of CMM.*>
Thus, nisk of melanoma increases with latitude in Euro-
pean countries.”*? That the RR for sunbed use and inci-
dence of CMM increases with increasing latitude is prob-
ably also atiributable to lower solar UV irradiance for
those who do not use sunbeds.

The mean center of U.S. population in 2000 was in
Phelps County, Missouri (37.7° N). Accordmg to the
latitudinal regression line in Figure 1, the RR of melano-
ma from first use of sunbeds in the United States prior to
age 35 years would be about 0.75. As seen in Table 2,
CMM incidence rates in the United States aro comparable
to the highest rates in Europe, which is likely due to the
facts that those living in the United States have
lightly-pigmented skin but much higher solar UV doses
than n Europe. Thus, indoor tanning represents a smaller
contribution to total UV irradiance than might be the case
in European countries. CMM mortality rates for white
people in the United States increase with decreasmg lati-
tude except near the U.S -Mexico border,” reflecting that
the similarity of skin pigmentation of white Amertcans
across most parts of the country, The catcgory
“white American” includes persons of Hispanic heritage,
which explains the effect near the border.

However, even if the meta-analyses’ RR showed a
significant risk, they were based on observational studtes.
The primary problem in observational studies is not ac
counting for confounding factors. Those who use sunbeds
pirubably alse often Lan i sular UV radiation, and separat-
ing the cffects of naturat and artificial UV irradiance is
difficult.

Risk-modifying factors for CMM. Table 3 lists the
most important risk-modifying factors identified for
CMM. Many have been identified only recently, thus,
they would not have been included in the data acquisition
and analysis of CMM associated with sunbed use. Sepa-
rating the effect of solar UV irradiance and sunbed use
for rick of CMM 15 also difficult.

Risk of CMM from solar UV irradiance. A much
larger body of literature examines the nisk of CMM from
solar UV irradiance, and such research has yielded sever:
al important findings. One is that UVA is the more im-
portant spectral region of risk in the absence of sunbum-
| ing. The evidence for this finding includes ecological

- excecdio nas regides proximas 4 fronteira USS-México,

elevadas, com a auséncia de rradiagéo eb
amento. Segundo, niveis de UVB ¢iminuem e altas
latitudes, a razao UVA para UVB aum 0 aumen-

to da latitude.>? Combinados, esses dois fatores diminuem
o bronzcado para proteger contra o UV nas altas latitudes.
No mais, o sol britha mais durante o verdo em altas lati-
tudes do que em baixas latitudes. Aqueles das altas latitu-
des freqilentemente visjam para a drea do Mediterréinoo,
que também € associada com o aumento do risco de
MCM.®* Assim, o risco de melanoma aumenta com a
latitude em paises europeus.”** Aquele RR para o uso de
solarios e a incidéncia de MCM aumenta com o aumento
da latitude ¢ é, provavelmente, também atribuido a irradi-
éncia UV para aqueles que ndo usam camas de bronzea-
mento.

O centro meédio da populagdo dos EUA em 2000 esta-
va em Phelps County, Missouri (37.7° N). De acordo com
a linha de regressdo da Figura 1, o RR de melanoma para
0 primeiro uso de solarios nos Estados Unidos antes dos
35 anos de idade sena cerca de 0,75. Como mostra a Ta-
bela 2, taxos de incidéneia de MCM nos Estados Unidos
sdo comparaveis as mais altas taxas na Europa, prova-
velmente devido ao fato de aqueles que vivem nos Esta-
dos Unidos terem pele levemente pigmentada, mas rece-
berem doses de UV maiores que na Europa. Assim o
bronzeamento “indoor” representa uma pequena ¢ontribu-
15do do que poderia ser 0 caso nos paisos europeus. Taxas
de mortalidade MCM para pessocas brancas nos Estados
Unidos aumentam com o decréscimo da latitude com
refletindo a similaridade de pigmentagdio de amcricanos
brancos através da maior parte do pais. A categoria “ame-
ricanos brancos” mclui pessoas de origem hereditaria
Hispénica, que explicam o eferto proximo a fronteira.

No entanto, mesmo se 0 RR da meta-analise mostrasse
Um risco significante, elas foram baseadas em estudos
observacionais. O principal problema nos estudos obser
}racionais 4 a desconsideragio dos fatores de confusdo,
Aqucles gue usam solitios provavelmente também frc-'
qucntemcntc bronzeiam-se sob a radiagdo UV do sol, ¢
Separar os efeitos da irradidncia UV _natural e artificial é
dificil]

Risco — modificando fatores para MCM. Tabela 3
lista os mais importantes modificadores de fatores de
risco identficados para 0 MCM. Muitos tém sido identi-
ficados somente recentemente; assim, eles ndo teriam
sido incluidos na aquisigiio de dados ¢ andlise de MCM
associado com o uso de solariuns. Separar os efeitos ¢ da
irradidncia UV do sol ¢ do_ usc do ..olunospumnscodn
MCM é também dificil}

Risco de MCM da irradidncia UV solar. Uma vasta
literatura examina os riscos da MCM da irradiagdo solar
UV, e tais pesquisas encontraram varias importantes des
cobertas. Uma € que o UVA ¢é a mais importante regifio
do espectro de risco na auséncia de queimadura solar. A
evidéncia para essas descobertas incluem estudos ccold
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studics of CMM rates with respect to latitude for thosc
with northern European ancestry living in Europe, Cana
da, the United States, Australia and New Zealand***’
The latitudinal dependence for CMM 15 weaker than that
for squamous cell carcinoma and basal cell carcinoma.
Solar UVA has a weaker latitudinal dependence than
solar UVB. Integrated lifetime UVB uradlance 15 a strong
risk factor for squamous cell carcinoma ™ Additional
evidence is that for those living po!eward of 40°, sun-
screen use is a risk factor for CMM.* Sunscreen general-
ly sold in the United States did not until recently block
much in the UVA spectral region.

Tabte 3. Riske modifying factors for CMM

Risk Risk reduction Reference
Skintype | Skin type Il IV 3
UVA 26,27 32
Travelto sunny lomtiens 33,34
uve 36
Vitamin D 37
High-fat diet Fruit s, vegetables 37
VDR VDR 38
Sunburning 3,39
Meianogenesis 40
Gene present among Scots 29,4
Chronic solar UVirradance 39,42, 43
Surscreen use 44
Skin aging, elastosis 45
Smoking 46-48
Nevi 49

VDR, vitamin D receptor,

Equatorward of 40°, sunscreen use was associated with
reduced risk of CMM, probably through protecting
against sovere sunburn, an important risk factor for
CMM.* Although solar UV irradiance is an meortant
risk. factor for CMM, occupational UV imadiance is gen-
crally not associated with increased risk of CMM; how
ever, recreational UV irradiance is.>’ Humans have lived
in harmony with the sun throughout our history, nature
having devised ways to protect us from the adverse ef-
fects of sun exposure. One such adaptation is skin pig-
mentation, dark cnough for proteetion against UV, light
cnough to permit sufficient UVB pcnctrution to generate
vitamin D for it; many hcalth benefits.* Tanning is also
protective against CMM.** Tanning reportedly induced a
sun protection factor of 2 after 2 wecks of daily subery -
themal UV doses in skin types II and III. 52 Another study
reported induced sun protection factor values of 3. The
benefits of the induced tan or melanogenesis include both
protection agamst penetration of UVA and increased
ability to repair DNA damage The stratum comeum
also thickons with UV irradiance,™ providing additionat
protection.

gicos de taxas de MCM com respeito a lati
les com ancestrais do norte da Europ
Canadé, Estados Unidos, Australia e
A dependéncia latitudinal para o MCM € mais fraca do
que para ¢ carcinoma espinocelular e carcinoma basoce
lular. UVA solar tem dependéncia latitudinal mais fraca
que o UVB solar. Imadidncia UVB recebida durante a
wda ¢ um forte fator de risco para carcinoma espinocelu-
lar® A ewdencla adicional é Jpara a aqueles vivendo dos

pélos ate 40°, Uso_de filtro_solar ¢ um fator_de risco para’

MCMY Filtros solares geralmente vendidos nos Estados
Unidos até recentemente ndo blogqueavam muito a regido
do espectro UVA.

Table 3. Risk-m odifying factors for CMM

Risk Riskreduction Reference
Skintype | Skinwpelll, V¥ 3
UVA 26,2732
Trave|to sunny loations 33,34
uve 36
Vitamin D 37
High-fat dvet Fruit s, vegetables 37
VDR VDR 38
Sunbuming 3,39
Melanogenesis 40
Gene present among Scots 29,41
Chronic solar UVirradence 39,42, 43
Sunscreen use a4
Skin aging, efastosis 45
Smoking 46-48
Nevi 49

VDR, vitamin D receptor.

Equatorial até 40°, uso de filtros sotares eram associados
com redugdo do risco de MCM, provavelmente por causa
da protocﬁo contra severas quelmadum., olarer,, um imj
portante fator_de risco para M MCM ) Embora a radiagdo
UV solar seja um fator de risco unportantz paraa MCM,
a trradidncia de UV no trabalho ¢ geralments nio assoct-

ada com o aumento de risco de MCM,; contudo, a iradi-
ancia UV na recreagdo o 6.” _Humanos tem vivido em
hannoma com o sol afravés de nossa historia, a natureza
cnou meios para _proteger-nos_dos_efeitos_adversos_da
exposicdo solar] Uma dessas adaptagdes é a pigmentagio
da pele, escura o suficiente para proteger contra UV, e
clara o suficionte para pcnmtu 0 ponetragio de UVB para

gerar vitamina D e seus inimeros beneficios & satde. 2%

Bronzeamento tambdém protege contra MCM., %8 Bronze-

amento mostrou-se induzidor de um fator de protegdo
solar 2 depois de 2 semanas de doses dianas UV suberi-
temais em peles tipo Il e T11.> Outro estudo reportou a
indugéio de protegio solar fator 3.3 Os beneficios do
Bronzeamento induzido ou melogenesis incluem ambas
protogdes contra a penetragdo do UVA © aumenta a ablh-
dade para reparar danos no DNAY Q¢ stratum cormeum”

também engrossa com a irradiagio UV, provendo pro-
te¢do adicional.

L‘.‘i

L)
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The other adaptation is skin aging, which ev1dent]y
makes it more difficult for melanoma to develop.”® This
ﬁndmg appears to explain why melanoma develops later
in life on the face and hands rather than on rurcly exposecd
body surfaces such as the trunk and legs.> To the extent
that sunbed lamps mimic midday solar UV (3%-5%
UVB) at midlatitude, using sunbeds is similar to sunbath-
ing. In the United States, about 90% of vitamin D results
from solar UVB irradiance.® Benefits of UVB irradiance.
Although the authors of ref. 1 discussed the adverse roles
of both UVB (280-315 nm) and UVA (315400 nm) with
respect to risk of CMM, they omitted any discussion of
the beneficial roles of UVB in reducing the risk of CMM.
A growing body of literature indicates that vitamin D
reduces the risk of CMM. Recent work outlined the case
for a beneficial role of vitamin D.* Dietary vitamin D
correlated inversely with incidence of CMM.>" Some
recent evidence mdicates a reduced risk of CMM with
respect to vitamin D7

Levels of 25(0H2D in the blood serum have decreased
in the United States’®* and the UK,*® and levels in Aus-
tralia are lower than expected for such a sunny country.®!
The most likely explanation for these tlcnds is people
having heeded the messages from dermatologists for sun
avoidance and sunscreen use.%2 However, spending more
time indoors for other reasons cannot be ruted out. It is
encouraging that the head of the American Cancer Socie-
ty’s Skin Cancer Advisory Commnttee recently aclmowl
edged the need for vitamin D for optimal health.® A re-
cent study estimated the changes in U.S. mortality rates if
everyone would increase serum 25(QH)D levels to near
45 ng/ml. through douvbling of solar LIVR umdiance
Given all the beneﬁts of vitamin D for cancer,* cardi-
ovascular disease,® infectious diseases,””® and many
other diseases,” as well as preliminary serum 25(CH)D
dose-disease outcome relations, I estimated a 15% mor-
tality rate reduction, or 400,000 deaths/year, whereas an
additional 11,000 deaths/year from CMM and other skin
cancer might ocour.” Two other recent studies also esti-
mated the health benefits of increased serum 25(OH)D
levels at the populat;on level, one for western Europe, n
the other for Canada.”™

CMM trends. If the interest in regulating use of in-
door tanning facilities is to try to stem the rising trends of
melanoma worldwide, it is important to cxamine all fac.
tors thal may be causing the trends. Some identified as
such include increased travel to sunny locations,™* use
of sunscreen that blocks UVB but does not block UVA
well,* and increased UVA irradiance due to increased
window area in home and office buildings.” For exam-
ple, U.S. nonmelanoma skin cancer mortality rates

decreased between 1950-1954 and 1970-1974, whereas | rios.”* Por exemplo, nos EUA, taxas de mortalidade ¢ de
CMM rates increased during that time and have continued | Cancer n3o melanoma diminuiram entre 1950-1954 e
rising.”” These opposite trends are consistent with both | 1970-1974, enquanto taxas de MCM aumentaram durante

-rios imitam o UV do sol do meio dia (3%-5% UVB) a

\

A outra adaptagio ¢ envelhecimento @ 0){ evi-
dentemente torna mais dificil o desenvol de
lanona. Esta descoberta parece explicar porque o mela-
noma desenvolve mais tardiamente na face ¢ nas mios oo
invés do .,uparﬁcm" do corpo raramente expostas como o
tronco e as pernas.” Na medida que as ldmpadas de sola-

latitude média, o uso de soldrios & similar ao banho de|
sol. NosEstadosUmdos,cercadeQO"f_dawtaman
resulta da irradidncia solar UVB*® Beneficios da irradi--
dncia UVB Embora os autores da ref.1 discutam os pa-'
péis adversos do UVB (280-315nm) e do UVA (315—0
400 nm} com relacio ao nsco de MCM, eles omltlram
qualquer discussdo dos papéis benéficos do UVB na res
ducéo do MCMLUma vasta literatura indica que vitamis
na D reduz o risco_de MCM Trabalhos recentes defen-
dem a cxisténcia de um papcl benéfico da vitamina D.
Dlmtmnm D correlac:onou -se mversamente
com a incidéncia de MCM.* Algumas evidéncias recen-
tes indicam uma redugdo do risco de MCM com relagdo A
Vitamina ﬁ

Niveis de 25 (OH) D no soro sanguinec tern diminui-
'd(T nos Estados Unidos States’®*® e no RU,* e os mvmsI
na Au..tmlla estﬁo menores que o g perado para um pms
ensolarado. ®' A cxplicag@io mais provavel para cstas u..n—
denmas sﬁo as pessoas tém seguldo as mensagens dos

No
entanto, pa.,_.ar ‘mais tempo em amb:ente" fechado por
outras razdes, ¢ uma hjpétc.,c que ndo pode ser dc.,cnrm
da. E alentador que o diretor prmcipat do ~Skin Cancer
Adv:sory Committee” da “American Cancer Society’)
recentemente reconhaceu .a necossidade de_vitamina D
para_uma saide otuna ] Um recente estudo estimou s
mudangas "das taxas de mortalidade nos EUA para todos
que tiveram aumentados os niveis do soro 25(OH)D para
préximo de 45ng/mL através da duplicagédo da irradidncia
solar de UVB. Dados todos os beneficios da vitamina D
para o cancer,”*% doencas cardiovasculares,”® doencas
infecciosas ¢ muitas outras doengasw bem como a
relagdo dose soro o 25(QH) D — evolugdo de doengas, eu
estimo uma redugao de 15% da taxa de mnrtahdadm
400 (00 mortes/ano, contra 11.000 mortes/a.no de MCM ¢
outros cdnceres de pele que podem ocorrer, ™ Dois outros

estudos recentes também estimam o5 benoficios a saude
do incremento do nivel soro 25(0OH)D na popula ﬁﬁo um
para a Europa Ocidental,” e outro para o Canada.

Tendéncias MCM. Se o interesse em regular o uso de’
bronzeamento artificial é tentar estancar a tendéncia de
E:rc.,cimcnto mundial do melanoma, ¢ importanto cxnmil
parmas todos os fatores que_podem rausar_ essas tendén.
cms<1 Algune desses fatores identificados como o aumento | _,
de viagens para locais ensolarados, B3 uso de filtros
solares que bloqueiam UVB mas ndo bloqueiam bem o
UVA,* e o aumento da irradidncia UVA devido ao au-
mcnto da drea de janclas em casas ¢ cdificios do eseritd

™
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increased use of sunscreen and sun avoidance.

Sunbed use can confer health benefits. Vitamin D
production in sunbeds with 1.5%-5% of the UV spectral
output in the UVB region has been well documented.”™
Spending a few minutes in a sunbed can produce more
than 10,000 TU of vitamin D. However, advocating
stnbed use for vitamin D production would be premature
without careful studies. Such studies should include time
in sunbeds for maximum vitamin D production, which
peaks after a few minutes because of photogradation at
wavelengths out to 330 nm.” A study in Boston found
higher bone mass density among sunbed users.” Two
recent studies from Sweden found reduced risk of disease
associated with use of sunbeds more than threc tumcs a
year for endomotrial cancor’® and thrombotic evonts.”

Cxamining the policy issues related to sunbed use in
light of the foregeing discussion is useful. Eurog)ean
countries limit UVB to 1.5% of total UV radiation.
the United States, lamps may have up to 5% UVB, which
is similar to midlatitude, midday solar UV radiation. It is
not clear whether the difference in fraction of UV as
UVB cxplains any of the diffcrence between European
and United States RRs.

The health lterature has many examples in which
relying on obaervational studies led to flawed health poli-
cy decisions. Use of hormone replacement therapy (HRT)
for postmenopausal women is a well-known example of
confounding factors that colored findings based on obser
vational studies. In 1991, a meta-analysis of 16 observa:
tional studies reported that 15 found a reduction in nsk of
coronary heart disease for use of HRT*' A quantitative
overview of all studies taken together yielded an RR of
0.56 (95% CI, 0.50-0.61), and with only the internally
controiled prospective and angiographic studies, the RR
was 0.50 (95% CI, 0.43.-0.56). By 2000, a prospective
study found that coronary heart disease risk was lower,
but nisk of stroke was much higher, thereby cance]mg the
beneficial effect for cardiovascular disease.®? This findin, ing
was recently confirmed. 8 Eventually, MNelson ct al
determined thot HRT has many adverse cffects, and its
use then declined dramatically.

On the other hand, most evidence for a beneficial role
of UVB irradiance and vitamin D in reducing the nsk of
many types of cancer is based on ecological and observa-
tional studies #9833 [t is interesting that the IARC re-
viewed the literature on vitamin D and cancer and con
cluded that strong supgort fora protectwe role exists only
for colorectal cancer.” A critical review of the IARC
report found that it embodied many errors and omissions

esse periodo e continuam aumentando. LEs
cins opostas 5do consistentos com o_aumgfito_do ugb_
filtroes solares € o ato de __e\_fital_'ko_sol_!‘

Uso de solarios pode conferir beneficios & saudé. Proy
duc;é.o de vitamina D em solérios com 1,5%-5% de UVB
na_emissdo_espectral _tem_sido_bem _documentad :ff} 1 “
Ficar po POUCOS TINUtos em um solario pc pode produzir mais |
de 10.000 IU de vitamina D. Entretanto, defender o uso
de solarios para a predugio dc vitamina D seria prematu-
ro sem estudos cuidadosos. Tais estudos devern incluir o
tempo nos solarios para a produgiio maxima de vitamina
D, o qual picos depois de poucos minutos decorrentes da
fotogradacao dos comprimentos de onda_fora dos
330nm.”” Um estudo de Boston encomrou densidade_de
L sl
05505 maior entre os usuarios de, so!émos 23 Dois estudos
recentes da Suécia encontraram rcducao de risco de doen-
gas associadas com o uso de sol.'mo" maior que trés vezes
por ano para cancer do endométrio™ ¢ eventos trombati-
cos.

Cxaminar as questdes politicas rclacionadas ao uso dc
solarios & luz da discussdo anterior € util. Paises europcus
limitam UVB para 1,5% do total da radiag#o UV.* Nos
Estados Unidos, lampadas podem ter até 5% de UVB,
semelhante a0 5ol do meio dia, numa latitude média. Nio
esta claro se a diferenga na porcentagem de UVB explica
qualquer diferen¢a ontre os RRs da Europa e dos Estados
Unidos.

A hteratura na saude tem muitos exemplos em que
estudos observacionais levaram a decisdes politicas de
saude falhas. Uso de terapia de reposigdo hormonal
(TRH) para mulheres depois da menopausa é um exemplo
bem conhecido em que fatores de confusio levaram a
doscobertas enganosas baseadas em estudos observacio],
nais! Em 1991, uma meta andlise de 16 estudos observa- .,
cionais relatou que 15 encontraram uma redugdo no risco
de doen¢a cardiaca coronfria pelo uso de TRH. % Uma
visdio quantitativa de todos 05 ostudos em conjunto levou
a um RR de 0,56 (95% IC, 0,50-0,61), e apenas com 0s
prospectos controlados intcrnamente e estudos angiogra
ficos, o RR era 0,5 (95% IC, 0,43-0,56). Em 2000, um
estudo prospectivo encontrou que o nisco das doencas
cardiacas coronarias estava menor, mas ¢ risco de um
acidente vascular cerebral estava muito maior, cancelan-
do a.Nlm o5 efeitos benéficos para doengas cardlova..cula

% Esta descoberta foi recentemente confirmada.®
Eventualmente, Nelson et al.* determinou que o TRH
tem muitos efeitos adversos, e seu uso diminuiu dramati-
camente.

Por outio lado, & maior parte das evidéncias mostra
Um papel benéfico da radiagdo UVB e vitamina D na
reduq:éo do risco de vérios tipos de cincer, baseadas em
estudos ecologicos e observacionais, 64,6585, E mteres-
sn.ntc que a IARC onalisou a litaratura sobro a vitamina D
e cdncer e CODC]LI]U que a protegdo sb existe para o cancra
co]orectal L__Uma analise critica do relatério da [ARG
concluiu que ele possui muitos erros ¢ omissdes que leval
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that led to the conclusion that the evidence for several
other types of cancer was not sircmg.88

The LARC meta-analyses show association but do not
demonstrate causality. The criteria for causality in a bio-
logical system as laid down by Hill*® include: strength of
association, consistency in repeated observations, biolog-
ical gradient, preferably linear dose-response, plausibility
{supported by mechanisms), coherence (not in conflict
with known facts of the natural history and biology of the
disease), experiment (e.g, randomized controlled trial),
and analogy with related studies. A recent review found
that the evidence for o beneficial role of vitamin D in
reducing the risk of cancer largely satisfied Hill’s criteria
for causality in a biological system for breast and colorec-
ta] cancer and reasonably well for ten other types of can-

® As for causality for risk of CMM with respect to
sunbed use, there are three major problems: one, that the
findings are not consistent €.g., a major study in Europe
found a reduced nisk of CMM with respect to sunbed use
[overall adjusted OR associated with ever sunbed use was
090 (95% CL 0.71-1.11)}*" two, confounding factors
have not been carefully accounted for; and three, the UV
dose-CMM risk does not have a linear dose-response
relation as chronic UV uradiance such as throu%h occupa-
ttonal exposure does not increase risk of CMM.

Pata and Methods

Ever use of sunbeds. To examine the role of skin pheno-
type in the meta-analysis of CMM related to ever use of
sunbeds, I incorporated the studies used in ref 1 (re-
viewed in refs. 3-21), along with an additional recent
study,? into a new meta-analysis. This new analysis se-
gregated the studics according to somc information on
skin phenotype and whether the data used in ref. 1 had
been corrected for the known confounders. The two earli-
est UK studies™ used data that were not adjusted for
confounders.

Statistical analysis. Meta-analyses were performed
using a random-effects model. RRs with 95% confidence
intervals (CIs) were calculated to estimate pooled expo-
sure effects. All statistical tests were two-sided, and p <
0.05 was the cutoff for statistical significance. Weights
used represent individual estimates of exposure effect
(weighted averages) weighted by assessment of precision
of the estimates. Statlstlcal analyses were performed us-
ing RevMan software.® This work used the unadjusted
data because obtarning all the information required to use
adjusted data was not practical. Eleven of the original
studies did not adjust for confounders.

The data were used in the meta-analyses as follows: all
19 oniginal studies; those plus ref. 22; the original 19

ram 4 conclusio de que as provas, para 5_glitros
tipos de cancer nfo foram for‘tesi.8

__ A meta-anilise do IARC mostra associagio mas 040

demonstra causalidade! O critério para causahdade em’

um sistema bioldgico estabelecidos por Hill* inclue:
associagdo forte, consisténcia em observagdes repetidas,
gradiente bioldgico, preferéncia por dose-resposta, plau-
sibilidade (suportada por mcecanismos), cocréncia (ndio
estar em conflito com fatos conhecidos da histéria natural
e biologia da doenga), expenimento (por exemplo, experi-
éncia controlada randbmica), e analogia com estudos
relatados. Uma revisio recente descobriu que as cvidén-
cias do papel benéfico da vitamina D na redugéio do cén-
cer, largamente satisfeita pelo critério de causalidade de
Hill em um sistema bicldgico para cincer de mama e colo
retal e razoavelmente bem para outros dez tipos de eén-
cer. Quanto causatidade para o risco de MCM com com
re!acﬁo a0 uso de solrios, existem trés grandes problc—
mas; . um, _que_as_descobertas_nio_sdo con51stentes ,por
excmplo o prmmpal estudo na Europa ENnControu um
reduzido risco de¢ MCM com relagdo g0 uso de solarios
[ajuste total OU associado com uso frequente de solarios
era 0,90 (95% 1C: 0,71-1,14)};>' dois, fatores de confur
580 ndo foram cund.adosamente contabilizados; ¢ trés, a

Ly_-ns
linear, como a irradidncia UV crénica através de exposi-
¢30 ocupacional nfio aumenta o risco de MCM.*

Dados e Métodos

Uso continuado de solarios. Para examinar o papel do
fenétipo de pele na meta-analise de MCM relacionadas &
usar sempre os solarios, eu incorporei os estudos usados
na ref.l (revistos nas refs, 3-21), juntamente com um
estudo mais recente,” dentro de uma nova meta-anélise.
Lsta nova analise segregou os estudos de acordo com
algumas informagdes no fenétipo de pele e se os dades
utilizados na ref | tinham sido corrigidos para, confundl—
dores conhecidos. Os dois primeiros estudos™ do RU
usavam dados que ndo foram ajustados para confundido
res.

Anilise estatistica. Meta-analises foram realizadas
usando um modelo de efeitos randémicos. RRs com 95%
de Intervalos de Confianga (ICs) foram calculados para
estimar os efeitos da exposi¢io combinada. Todos os
testes estatisticos eram “two-sided”, e p<0,05 era o corte
para significincia estatistica. Ponderages utilizadas re-
presentam estimativas individuais para efeitos da exposi-
¢io (médias pondcradas) ponderada pela avaliagdio da
precisdo das estimativas. As analises estatlstlcas foram
realizadas utilizando o software RevMan.®® Este trabalho

utilizou os dados n3o ajustados porque a obtengdo de
todas as informagdes necessarias para utilizar os dados
ajustados ndo cra pratico. Onzc dos estudos oniginais ndo
foram ajusiados para os confundidores.

Seguem os dados que foram usados na meta-analise:
todos os 19 estudos originais; aqueles mais a ref.22; o5 19

¥
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studies less the five UK studies (reviewed in refs. 3-7);
those plus ref. 22; the original 19 studies less the two
earliest UK studies; and those plus ref. 39. Thus, even
though this analysis uses unadjusted data, comparison
with the results in ref. I will be possible.

First use of sunbeds prior to age 35 years. This
anal;asis first examined the data for the seven stu-
dies™ ! M4I82021 yoad in ref. | for accuracy. Considera-
ble difference existed in the RRs by country. Risk of
CMM varies with respect to skin pigmentation and geo-
graphical location. Skin pigmentation decreases with
latitude in Europe Risk of CMM increases with in-
creasmg latitude in Europe but increases with decreas-
ing latitude for those of northern European ancestry living
around the world.***” Data on CMM incidence and mor-
tality rates for the countries included in the seven studics
for 2002 were obtained from the IARC.?® To see the ef-
fect of geographical location, this report plots the RRs
versus the mean latitude of each population studied.

Summary and Conclusion

This meta-analysis of the association of CMM risk with
respect to sunbed use by the IARC does not support the
evidence that sunbed use is a risk factor for CMM when
the confounding factemrs of skin phenotype and latitude
are considered. The TARC study only claims association,
not causality, and the criteria for causality do not appear
to he satisfied. In addition. sunbed use produces vitamin
D, which has many health benefits. Thus, prohibiting |*
sunbed use other than to those with skin type | based on
the [ARC study seems 11l advised.
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estudos onginais menos os cinco estudos (revisa-
dos nas refs. 3-7); aqueles mais a ref. Z2; os 19 eStudos
originais menos os primeiros estudos do R e aqueles

mais a ref. 39. Deste modo, mesmo que esta analise use
dados nfo ajustados, € possivel a comparagio com os
resultados na ref.1.

Primeiro uso de soléirios antes dos 35 anos de idade,
Esta andlise examinou primeiro os dados para 0s sete
estud SL1418.172021 \cados na ref ] para prec1550 Exns-
ta consideravel diferenga de RRs nos paises! Risco de
MCM varia de acordo com_a_pigmentagio da pele e a
tocalizagho geogrifica. Ptgmentacao da pcle diminut com
a latitude na Europa2 Risco de MCM aumenta com O
aumento da latitude na Europa mas aumenta com a
dlmmuu;ao da latitude para aqueles de ascendenma norte-
européia que vivem ao redor do mundo.*?’ Dados de
meidéncia de MCM e taxas de mortalidade para os paises
incluidos nos sete estudos de 2002 foram obtidos do
IARC.? Para ver os efeitos da localizacdo geografica,
este relatorio mostra 0s RRs versus a latitude média de
cada populagdo estudada

rResumo e Couclusiio

‘Esta meta-analise da associagdo do risco de MCM com
relag:ﬁo ao uso de solarios pelo IARC ndo sustenta a evi-
dencnadequcousodcsol@oséumfatordenscopara
MCM quando os fatorcs de confusdio do fenotipo de peleI
e latitude sfio considerados. O IARC estudou somente
alcgaoocs de n3sociegfio, niio causalidade, e o critério para

'cansalidade nfo paroce ter cido satisfeito. Além disso, o
uso de solirios produz vitwmina D, que tem muitos efez-:
tos benéficos. Deste modo, a proibigio do uso de solarios
para pessoas que n3o tem tipo de pele 1, baseado no estu-’
do do IARC, parece ser uma deliberagdo prejudicial.
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*Abstrato :*

O Comité Cientifico dos Riscos de Saude, Ambientais e Emergentes da Comissao Europeia e a
Organizacao Mundial de Saude publicaram recentemente relatérios que concluiram que uma
grande proporg¢do do melanoma e do cancro da pele ndo melanoma é atribuivel a utilizagdo de
soldrios, e que ndo ha necessidade de utilizar solarios como ndo ha beneficios para a saude e
nao sdo necessarios para atingir um nivel ideal de vitamina D. A conclusdo geral de ambos os
organismos foi que ndo existe um limite seguro para a irradiancia UV dos solarios. Estamos, no
entanto, profundamente preocupados com o facto de estas avaliacOes parecerem basear-se
numa avaliacdo incompleta, desequilibrada e ndo critica da literatura. Portanto, refutamos
estas conclusdes abordando a analise incompleta dos efeitos adversos para a saude da
exposicdo aos raios UV e ao sol (o que é “seguro”?) e a representacdo censurada dos efeitos
benéficos, ndo so, mas especialmente da producdo de vitamina D. A posicao assumida por
ambas as agéncias ndo é suficientemente apoiada pelos dados e, em particular, o
conhecimento cientifico atual ndo apoia a conclusdo de que a utilizacdo de solarios aumenta o
risco de melanoma.

Confidveis ( 56 ). Deve-se enfatizar que é preciso distinguir entre associacdes, conforme
relatadas nestes estudos de caso-controle/coorte e meta-andlises, e causalidade. Neste
contexto, os mesmos resultados e estimativas de risco apresentados em Boniol et al. (44 ) e
Colantonio et al. ( 47 ) poderia muito bem ser obtido no cenario seguinte, conforme indicado
anteriormente ( 56 ). O uso de espreguicadeiras ndo tem efeito sobre o risco de melanoma,
fatores de estilo de vida, como banhos de sol extensos no verdo como adorador do sol ou um
“estilo de vida pouco saudavel” ( por exemplo , dlcool, tabagismo), aumentam o risco de
melanoma com OR verdadeiro = 1,2 (foi relatado anteriormente, os adoradores do sol e os
individuos com um «estilo de vida pouco saudavel» frequentavam com mais frequéncia os
sal6es de bronzeamento ( 57 )). Muitos dos fatores de confusdo, incluindo banhos de sol
prolongados no verdo e estilos de vida pouco sauddveis, ndo foram considerados de forma
adequada e sistematica nos estudos realizados até a data. Por exemplo, a comparacdo entre
utilizadores de espreguicadeiras e ndo utilizadores é confundida pelos seus habitos de vida,
sendo que os utilizadores tipicos de espreguicadeiras sdo mulheres que tendem a fumar
cigarros e a beber dlcool com mais frequéncia do que os ndo utilizadores, bem como a comer
alimentos menos saudaveis ( 57 ).

O relatério da OMS afirma “...e a primeira utilizacdo de espreguicadeiras antes dos 35 anos
aumenta o risco de desenvolver melanoma em 59% ( 6 )” [p. 12 pol. ( 2 )]. Isso ndo esta
correto. Conforme relatado em outro lugar ( 56 ), o relatdrio de Boniol et al. ( 44 ), a que esta



declaragdo se refere, e o relatério da IARC ( 46 ) devem ser criticados por definirem “primeiro
uso em idade mais jovem” como o primeiro uso antes dos 36 anos, mas incluem estudos que
consideram o primeiro uso antes das idades 25a30anos (7, 26, 39 ). Além disso, alguns
estudos ( 30, 31 ) restringiram sua investigacdo a casos de melanoma diagnosticados antes dos
36 anos de idade, no entanto, isso poderia ter resultado na exclusdo de casos mais velhos e
controles que poderiam ter sido expostos em idade mais jovem ( 21).

Em forte contraste com os relatdrios da OMS ( 2 ) e SCHEER ( 1), postulamos, portanto (devido
a falta de estudos de intervencdo e limitagdes graves, incluindo confusdo ndo observada ou
ndo registada) que, para os principais resultados relatados (associacdo de exposi¢do alguma
vez, primeira exposicdo em jovens idade e alta/baixa exposicdo a radiacdo UV de um solario
com risco de melanoma) (44, 46, 47 ), e de acordo com principios geralmente aceitos de
medicina baseada em evidéncias ( por exemplo, recomendac¢des do Oxford Centre for
Evidence-based Medicine ( 3 ) ), os niveis de evidéncia e graus de recomendacao resultantes
nao sdo “fortes”, como afirmado incorretamente no relatério SCHEER (que utilizou uma
classificacdo altamente questiondavel de niveis de evidéncia) ( 1 ), mas sdo muito fracos ( por
exemplo , nivel 32 — para revisdes sistematicas). De estudos caso-controle com
heterogeneidade e grau de recomendacgdo D para desfecho “nunca” vs. “nunca” uso de
soldrio). Em conclusdo, o nosso conhecimento cientifico atual ndo suporta a no¢do de que o
uso de solarios por si s6 possa aumentar o risco de melanoma.

Muitas doengas autoimunes e inflamatdrias, particularmente as do sistema nervoso central (
123).

Uma meta-analise recente demonstrou o beneficio da suplementa¢do de vitamina D na
prevencao de infec¢Ges do trato respiratério ( 118 ). Na gravidez, descobriu-se que um risco
reduzido de parto prematuro estd associado a suplementacdo de vitamina D ( 110, 121 ), bem
como de asma e chiado no peito em criangas nascidas de maes que tomaram vitamina D
adequada durante a gravidez ( 119 ).

Uma grande meta-analise avaliou os efeitos benéficos e prejudiciais da suplementagdo de
vitamina D na prevengdo da mortalidade em adultos saudaveis e adultos em fase estavel da
doenca (114 ). Nesse estudo, 56 ensaios randomizados com 95.286 participantes forneceram
dados uteis sobre mortalidade. A idade dos participantes variou de 18 a 107 anos. A maioria
dos ensaios incluiu mulheres com mais de 70 anos. A proporgdao média de mulheres foi de 77%.
Quarenta e oito dos ensaios distribuiram aleatoriamente 94.491 participantes saudaveis.
Destes, quatro ensaios incluiram voluntarios saudaveis, nove incluiram mulheres na pds-
menopausa e 35 incluiram pessoas idosas que viviam sozinhas ou sob cuidados institucionais.
Os oito ensaios restantes designaram aleatoriamente 795 participantes com doencas
neuroldgicas, cardiovasculares, respiratérias ou reumatdides. A vitamina D foi administrada por
uma média ponderada de 4,4 anos. Mais da metade dos estudos apresentaram baixo risco de
viés. Todos os ensaios foram realizados em paises de alta renda. Quarenta e cinco ensaios
(80%) relataram o status basal de vitamina D dos participantes com base no nivel sérico de 25-



hidroxivitamina D. Os participantes de 19 estudos apresentaram adequacao de vitamina D
(igual ou superior a 20 ng/ml). Os participantes dos 26 ensaios restantes apresentavam
insuficiéncia de vitamina D (menos de 20 ng/ml). A vitamina D reduziu a mortalidade em todos
0s 56 ensaios quando analisados em conjunto [5.920/47.472 (12,5%) vs. 6.077/47.814 (12,7%);
RR=0,97, IC 95%=0,94 a 0,99, p= 0,02; eu 2 =0%). As analises dos cenarios de ‘pior-melhor caso’
e ‘melhor-pior caso’ demonstraram que a vitamina D estava associada a um aumento ou
diminuicdo dramatico na mortalidade, respectivamente. A analise sequencial do ensaio apoiou
as descobertas relativas a vitamina D 3, com o escore Z cumulativo quebrando o limite de
monitoramento sequencial do ensaio para beneficio, correspondendo a 150 pessoas tratadas
ao longo de 5 anos para evitar uma morte adicional. A vitamina D 3 reduziu de forma
estatisticamente significativa a mortalidade por cancer (RR=0,88, IC 95%=0,78 a 0,98), p= 0,02;
| 2 =0%; 44.492 participantes; quatro tentativas) ( 114 ).

Os relatoérios do SCHEER e da OMS afirmam que a utilizagcdo de um soldrio ndo é uma forma
eficiente de gerar vitamina D e que ndo existem beneficios para a salde associados ao uso do
solario para além dos resultados cosméticos, embora numerosas publicagdes apoiem ambos.
Os solarios que utilizam radiagdo UVB levam a produgao suficiente de vitamina D para
aumentar significativamente a concentracdo sérica de 25(0OH)D dentro de 8 a 12 semanas ( 81
— 84 ) independentemente da etnia ( 85 ). Além disso, Tangpricha et al. ( 86 ) relataram
concentragdes 90% maiores de 25(0OH)D naqueles que usavam espreguicadeiras regularmente
em comparac¢ao com os controles. Os usudrios de espreguicadeiras tinham densidade de massa
Ossea e escores Z no quadril total significativamente maiores do que os ndo usuarios ( 86 ).

*Conclusdo*

Os principios e a ética geralmente aceites da investigacdo médica exigem que todos os
resultados disponiveis sejam sistematicamente recolhidos e apresentados de forma objetiva e
imparcial. Este ndo parece ser o caso nos relatérios SCHEER (1) e OMS ( 2 ), uma vez que os
autores/colaboradores parecem ter decidido a priori a sua posi¢do relativamente a utilizacdo
de soldrios e enfatizaram seletivamente os resultados que acreditavam apoiar a sua posigao.

O SCHEER devera fornecer a Comissdo Europeia o aconselhamento cientifico de que necessita
na preparacdo de politicas para a populacdo europeia. No entanto, deve ter-se presente que as
conclusdes do relatério SCHEER ( 1) se baseiam em dados que nado refletem a situacdo atual na
Europa, enquanto as conclusdes de ambos os relatdrios se baseiam em dados histéricos que
nao refletem a situagdo atual na Europa. Europa ou em outros paises. Muitos estudos incluiram
individuos com pele do tipo I, que na Europa ndo estdao atualmente autorizados a utilizar
soldrios. Além disso, muitos estudos incluiram dados obtidos sobre dispositivos técnicos cuja
utilizacdo ja ndo é permitida na Europa. E bem sabido que as diferencas regionais, incluindo o
impacto de fatores de confusdo ( por exemplo, exposi¢ado solar UV), diferengas técnicas dos
dispositivos emissores de UV e diferengas no seu funcionamento, influenciam fortemente a
associacdo da exposi¢do constante a radiacdo UV dos solarios com o risco de melanoma ( 4 —
56 ). Como mencionado acima, é alarmante que este relatério SCHEER ( 1 ) oculte a descoberta



importante, nomeadamente que as meta-analises de estudos realizados na Europa nao
mostram uma associacdo da exposicao constante a radiacdo UV dos soldrios com o aumento
do risco de melanoma ( 47 ) . Devido ao elevado numero de participantes em estudos
europeus, este resultado provavelmente ndo se deve a falta de energia, mas reflete diferencas
regionais no que diz respeito ao impacto de fatores de confusdo, incluindo a exposig¢do solar
aos raios UV, diferencgas técnicas dos dispositivos emissores de UV e diferengas na a sua
utilizacdo (47 ).

Além disso, as redugdes nas taxas de mortalidade por melanoma durante as Ultimas décadas
nao apoiam a hipdtese de que a radiagdo UV dos soldrios possa ter aumentado o risco de
melanoma. Embora as taxas de mortalidade por melanoma tenham mais do que duplicado nas
populacdes de pele clara entre 1955 e 1985, a reducdo nas taxas de mortalidade por
melanoma foi observada entre 1985-1990 na Australia, nos Estados Unidos e em muitos paises
europeus. Além disso, os autores de um artigo que analisa o declinio iminente e inexoravel nas
populagGes de pele clara concluiram que, independentemente do rastreio ou do tratamento, a
morte por melanoma maligno provavelmente se tornard um evento cada vez mais raro ( 128 ).
Foi sugerido que melhores métodos de detecgao tém sido usados para detectar o melanoma
mais cedo, o que também é uma possivel razdo para o aumento do risco observado ( 129 ).

Em conclusdo, tanto o relatério SCHEER (1) como o da OMS ( 2 ) afirmam avaliar os efeitos na
salde da utilizagdo dos solarios. Infelizmente, porém, como tais, sdo parcialmente
desequilibrados e imprecisos. Ambos os documentos avaliam principalmente os efeitos
negativos da exposi¢do aos raios UV para a saude, ocultam o grande conjunto de provas que
demonstram os efeitos benéficos da radiagdo UV para a saude e as principais conclusdes
tiradas ndo sdo suficientemente apoiadas pelos conhecimentos cientificos atuais. Deve
sublinhar-se que as principais conclusdes retiradas dos relatérios SCHEER (1) e da OMS (2)
nao estao de acordo com os principios geralmente aceites da medicina baseada na evidéncia,
como também ndo estdo em conformidade com as recomendag¢des do Oxford Centre for
Evidence baseada na Medicina ( 3 ), mas, conforme descrito nesta avaliacdo critica, também
nao atendem aos critérios propostos por Bradford Hill para examinar a causalidade em um
sistema bioldgico (forca de associagdo, consisténcia, especificidade, temporalidade, gradiente
bioldgico, plausibilidade, coeréncia , experimento e analogia) ( 130 ). Outros pesquisadores
acrescentaram a exclusdo de fatores de confusdo e preconceitos ( 131 ). Com esta abordagem
nao cientifica, tanto os relatérios SCHEER ( 1 ) como os da OMS ( 2 ) ndo sdo adequados e ndo
resumem adequadamente o conhecimento atual sobre a comparacdo dos efeitos benéficos e
adversos da exposicdo aos raios UV dos solarios.
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Nosso objetivo foi examinar as associagdes entre a exposi¢do a radiagdo ultravioleta (UV) e a mortalidade entre idosos no Reino Unido (RU). Utilizamos

dados de participantes do UK Biobank com duas exposigdes a radiagdo ultravioleta, validados com niveis de vitamina D medidos: uso de solario e

radiagdo residencial média anual de ondas curtas. As associagdes entre as exposi¢des a radiagdo ultravioleta e a mortalidade por todas as causas e por
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causas especificas foram examinadas como razdes de risco ajustadas. As exposi¢des a radiagdo ultravioleta foram inversamente associadas a
mortalidade por todas as causas, doencas cardiovasculares (DCV) e cancer. Usuérios de soldrio também apresentaram menor risco de mortalidade por

doencgas néo cardiovasculares/ndo cancer. Os beneficios da exposicdo a radiagdo ultravioleta podem superar os riscos em paises com baixa incidéncia

1. Introducao

As mensagens de saude publica no Reino Unido (RU) e em outros paises com grande
populagdo de ascendéncia europeia enfatizaram os riscos da exposigdo a radiagdo
ultravioleta (UV). A conhecida associagdo entre a radiagdo UV e a patogénese do
melanoma é particularmente preocupante. No entanto, entre 2017 e 2019, a mortalidade
por melanoma foi relativamente baixa, representando apenas 1% de todas as mortes por
cancer (Pesquisa sobre Cancer no Reino Unido, 2022). Evidéncias recentes sugerem que
os beneficios da exposigdo aos raios UV podem superar os riscos, especialmente em
ambientes com pouca luz solar. Em uma coorte de mulheres suecas, as participantes com
niveis mais elevados de exposi¢do solar viveram mais do que aquelas que evitaram o sol (
Lindqvist e outros, 2016). A vantagem na mortalidade foi atribuida principalmente a
menor mortalidade por doengas cardiovasculares (DCV) e por causas nao
cardiovasculares/ndo oncolégicas. Em um estudo de caso-controle com mulheres suecas
com habitos de exposicdo solar de baixa a moderada, mulheres com fenétipos claros
apresentaram uma taxa de mortalidade por todas as causas 8% menor do que mulheres
com fenétipos ndo claros (Lindqvist e outros, 2020).

Existem varios mecanismos biologicamente plausiveis para a relagdo
entre a exposi¢do aos raios ultravioleta A (UVA) e ultravioleta B (UVB) e a
saude. A radiagdo UVB sintetiza vitamina D na pele exposta (Holick, 2016).

Niveis mais elevados de vitamina D est&o associados a menores taxas de cancer e
doengas cardiovasculares em estudos observacionais (Chowdhury e outros, 2014). No
entanto, ensaios clinicos randomizados recentes sobre suplementacédo de vitamina D e
estudos de randomizagdo mendeliana ndo apoiam um papel causal da vitamina D em
uma série de resultados de salde extraesqueléticos (Pilz e outros, 2016;Manson e outros,
2019). Os fétons UVA tém comprimentos de onda maiores e penetram mais
profundamente na pele (Holick, 2016). A exposicdo dérmica aos raios UVA desencadeia
vasodilatacdo mediada por 6xido nitrico (NO), o que reduz a pressao arterial (Liu e
outros, 2014). O NO também é um regulador negativo do inflamossomo NLRP3, que esta
associado a uma ampla gama de doengas, incluindo diabetes tipo II e aterosclerose (Mao
e outros, 2013). Novas evidéncias sugerem que os raios UVA protegem contra o infarto
do miocardio (Mackay e outros, 2019) e mortalidade por COVID-19, (Cherrie e outros,
20217) independente de UVB.

O Reino Unido é um pais com altas latitudes e baixa incidéncia solar. O indice UV,
que mede a intensidade eritematosa da luz solar, raramente ultrapassa 6 (onde 3-5 é
classificado como moderado e 6-7 como alto) em grande parte do Reino Unido.UK Air, nd
) Na verdade, hd uma alta prevaléncia de baixa vitamina D, um biomarcador para baixa
exposic¢do aos raios UV (Labios e outros, 2019). As campanhas de satde publica sdo talvez
influenciadas por pessoas de ambientes com radiagdo UV extrema, como a Austrélia,
com populagdes europeias de pele clara. Residencial
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A localizagdo e os fatores comportamentais sdo determinantes da irradiagdo UV pessoal (
Diffey, 2002;0rganizacdo Mundial da Satde, 2016). Este estudo teve como objetivo
determinar em que medida a exposicdo a radiagdo UV estd associada a mortalidade por
todas as causas e por causas especificas, utilizando dados de participantes do UK
Biobank. Utilizamos duas estimativas distintas de exposi¢6es validadas em relagdo aos
niveis séricos de vitamina D, um biomarcador para exposi¢do a radiacdo UV e um

resultado de controle negativo para testar essa quest&o.
2. Materiais e métodos
2.1. Coorte e amostra

O UK Biobank é uma coorte comunitaria prospectiva de mais de
500.000 participantes com idades entre 37 e 73 anos no recrutamento (2006
e 2010), vivendo perto de 22 centros de recrutamento localizados na
Inglaterra, Pais de Gales e Escdcia (Sudlow e outros, 2015). Foram coletados
dados sociodemogréaficos, de satide e avaliacdo fisica com amostras de
sangue, urina e saliva. A aprovacao ética do UK Biobank foi concedida pelo
Comité de Etica em Pesquisa do Centro Noroeste (11/NW/0382). A
pigmentacdo genética da pele desempenha um papel importante nas
respostas bioldgicas a exposicdo a radiagdo UV (Brenner e Audicdo, 2008).
Para limitar o potencial efeito de confusdo da exposicdo UV, pigmentagdo da
pele e mortalidade, restringimos a andlise atual a participantes de
ascendéncia europeia branca usando uma combinagdo de informagdes
genéticas e de origem étnica autorrelatadas.

2.2. Desenho do estudo

Para melhor avaliar a causalidade, utilizamos: [i] duas exposi¢des estimadas a
partir de processos independentes, modelando-as separadamente (permitindo a
triangulagdo (Lawlor e outros, 2017)), [iil mediram os niveis séricos de vitamina D,
um biomarcador para exposicdo UV, para validar as exposicdes e [iii] um resultado
de controle negativo para testar o ajuste apropriado.

Desenvolvemos estimativas para exposicdes a radiagdo UV derivadas de diferentes
processos sociais e econdmicos e as modelamos separadamente. Ao utilizar processos
sociais diferentes e independentes, maximizamos a chance de que ndo haja uma Unica
"variavel omitida" importante enviesando nossos resultados, pois é improvavel que ela
exista em ambos os contextos. Escolhemos um desfecho que atendesse aos critérios de
controle negativo (que as exposi¢des de interesse ndo tenham efeito relatado ou
plausivel, mas estejam sujeitas ao mesmo fator de confusédo ndo observado que os
desfechos de interesse) que, em particular, poderia ser afetado por dois fatores de
confusdo em nossos gréficos aciclicos direcionados (DAGs; Arquivo Suplementar 1):
comportamentos de risco e fatores socioeconémicos. Qualquer associagdo observada
entre a exposicdo e um resultado de controle negativo indica que pode haver confuséo
nos modelos principais.

O UK Biobank possui dados a partir dos quais é possivel estimar a exposi¢do
comportamental e geogréfica a radiagdo UV. Primeiramente, foi perguntado aos
participantes: "Quantas vezes por ano vocé usaria um solario ou lampada solar?".
Recodificamos as respostas para criar umauso do soldriovariavel (usudrio ou ndo usuario
de solario, definido como uma ou mais vezes por ano versus nunca ou menos de uma vez
por ano).

Em segundo lugar, estimdmos uma média anualradiacdo residencial de
ondas curtas(ROE; kJ/m2) ao longo do periodo de acompanhamento, variavel
para cada participante. A ROE descendente é a energia solar total incidente
sobre a superficie da Terra no espectro de ondas curtas e compreende a
radiacdo UVA e UVB, (Yu e outros, 2021) os componentes da radiagdo solar
que afetam a salde humana. A Agéncia de Exploracado Aeroespacial do Japdo
(JAXA) calcula a média semestral das medi¢des didrias de ROE descendente
(250 nm-2500 nm) usando dados diarios do instrumento Moderate
Resolution Imaging Spectroradiometer (MODIS) dos satélites Aqua e Terra
da NASA, considerando a espessura das nuvens e dos aerosséis (Murakami,
2010). Essas medigdes estdo disponiveis em 0,05-x.0,05-resolucdo espacial.

Calculamos a média anual de ROE de 2008 para cada 0,05-x.0,05-
ponto de grade em todo o Reino Unido. Selecionamos 2008 porque ocorre
na metade do periodo de recrutamento para participantes do UK Biobank
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(2006-2010). O UK Biobank fornece as coordenadas norte e leste da
localizagdo residencial de cada participante no recrutamento e em quaisquer
mudancas de endereco subsequentes, usando a referéncia Ordnance Survey
(OSGB) a 1 km.xResolugdo de 1 km. Convertemos essas coordenadas OSGB
em latitudes e longitudes e as unimos espacialmente a medicdo de ROE
mais préxima usando o ArcMap (10.8.2).

Para levar em conta as mudangas na localizagdo residencial e a exposi¢do a ROE,
calculamos a ROE média anual para cada participante com base em seu histérico de
endereco ao longo do periodo de acompanhamento, considerando a duracdo da
permanéncia em cada enderego. Em seguida, convertemos os valores medidos em W/m2
para kJ/m2(x86.400 s em um dia/1000) para consisténcia com estudos
anteriores (Mackay e outros, 2019). Finalmente, dimensionamos a medida
para as analises de sobrevivéncia de modo que a razdo de risco
representasse um aumento de 2.000 kJ/m2. Isto representa a diferenca
média anual aproximada de 2008 na ROE entre locais como Glasgow (ROE =
8329 kJ/mz2) e Cornwall (ROE = 10.295 k]/m2).

Validamos ambas as medidas de exposicdo comparando-as aos niveis
séricos de 25-hidroxivitamina D (25(0OH)D) medidos no inicio do estudo.
Como desfechos de controle negativo, medimos e avaliamos as
hospitaliza¢gdes por acidentes de carro ou motocicleta (CID-10: V200-V499).

2.3. Resultados de interesse

A mortalidade por todas as causas e por causas especificas (DCV, cancer e ndo DCV/
ndo cancer) foram os principais desfechos de interesse neste estudo. Cada participante
do UK Biobank foi vinculado a um registro nacional de ébitos na data de seu
recrutamento para o estudo (Sudlow e outros, 2015). Uma lista de cédigos CID-10 usados
para cada desfecho de mortalidade esté disponivel emArquivo Suplementar 2. Muita
atencdo tem sido dedicada a associacdo entre a exposicdo aos raios UV e a incidéncia de
melanoma; no entanto, pesquisas anteriores indicaram uma interacdo complexa entre a
incidéncia de melanoma associado aos raios UV e a mortalidade (Adamson e outros, 2022
;Maduka e outros, 2023). Para testar isso, comparamos a incidéncia e a mortalidade por
melanoma em andlises secunddrias. Também comparamos a incidéncia e a mortalidade
por cancer ndo relacionado a pele.

2.4. Fatores de confusdo

Identificamos varios fatores demogréaficos, socioeconémicos e
comportamentaisa priorfauxiliados pelos nossos DAGs;Arquivo Suplementar 1),
que presumimos que poderia influenciar tanto nossas medidas de exposi¢do
individual a radiagdo UV quanto o risco de mortalidade e, portanto, poderia ser
confuso. uso do soldriovariavel, consideramos a idade no recrutamento (39-48,
49-54, 55-59, 60-63, 64-73), sexo (feminino ou masculino), situagdo de emprego
(empregado ou desempregado), idade em que concluiu o ensino a tempo inteiro (
<15, 16 a 18,219), Indice de Privacio Mdiltipla (IMD) ajustado por &rea do Reino
Unido (uma varidvel continua), status de tabagismo (nunca, anterior e atual),
numero de dias por semana de atividade fisica vigorosa com duragdo superior a
10 minutos (nenhum ou um ou mais dias), comportamento de risco (sim ou ndo:
'Vocé se descreveria como alguém que corre riscos?'), indice de massa corporal
(IMC, kg/mz2) (<25, 25 a 30, 30+), histérico de problemas de saide mental (ter
consultado um médico por nervosismo, ansiedade, tensdo ou depresséo), satide
no inicio do estudo (ruim versus regular, bom ou excelente) e ROE residencial
média (uma varidvel continua). A satide no inicio do estudo foi incluida para levar
em conta a possivel causalidade reversa (ou seja, o efeito da satde precéria no
uso do soldrio). Consideramos idade, sexo, idade em que concluiu o ensino em
tempo integral, situagdo profissional, IMD ajustado para a regido do Reino Unido,
uso do soldrio, tabagismo, atividade fisica e comportamento de risco para a
média.cabos de aco residenciaisvariavel.

O IMD mede a privagdo relativa ao nivel de pequenas areas na Inglaterra, Pais
de Gales, Irlanda do Norte e Escécia (Noble e outros, 2006). O IMD é calculado em
areas de superprodugdo de camada inferior (LSOAs) na Inglaterra e no Pais de
Gales (populagdo de aproximadamente 1.000 a 3.000) (Escritério Nacional de
Estatisticas, 2021), zonas de dados na Escécia (populagdo de aproximadamente
500 a 1000) (Governo Escocés, 2027) e &reas de superproducdo (SOAs) na Irlanda
do Norte (populacdo de aproximadamente 400 a 5500) (Norte
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Assembleia da Irlanda, 2018). Estes sdo comparaveis aos setores censitarios nos
Estados Unidos, que tém uma populagdo de aproximadamente 1200 a 8000 (
Escritério do Censo dos Estados Unidos, 2022). Cada pais do Reino Unido possui
um IMD especifico, abrangendo privagdo material e outros aspectos, como satide
e criminalidade. Os indices ndo sdo diretamente comparaveis, pois os dominios, as
fontes de dados e as escalas diferem; no entanto, todos visam mensurar o mesmo
conceito de privagdo multipla. Avaliamos a amplitude e a distribuicdo das
pontuagdes brutas do dominio renda, que é o mesmo em todo o Reino Unido, e as
consideramos muito semelhantes (Estatisticas Nacionais, 2020; Governo Escocés,
2020). Portanto, para criar uma medida ajustada do IMD para todo o Reino Unido,
redimensionamos os IMDs do Pais de Gales e da Escdcia para a distribuicdo do
IMD da Inglaterra, descrita na Equagdo(1). Pontuagdes mais altas representam
areas mais carentes.

(IMDc—IMDminc)

IMD:a=
Alcance IMDc

X(IMDmaxe-IMDmine) +IMDmine [1]

IMDcié a pontuacdo do IMD para a area i no pais C;IMDmincé a
pontuacdo minima do IMD no pais C;Alcance IMDc a diferenca entre a
pontuag¢do minima e maxima no pais C; IMDmaxeé a pontuagdo
maxima do IMD na Inglaterra e IMDmineé a pontuagdo minima do IMD
na Inglaterra.

2.5. Andlises estatisticas

As analises estatisticas foram realizadas utilizando o Stata 16 (College Station, TX:
StataCorp LLC). Calculamos propor¢des ou médias e intervalos de confianca (IC) de 95%
para cada variavel incluida no estudo. A Imputacdo Multipla (IM) utilizando equagdes
encadeadas foi utilizada para imputar valores para dados ausentes. Quinze imputagdes
foram executadas e os modelos incluiram as variaveis de desfecho e exposi¢do, bem
como todas as covariaveis. Todas as analises ajustadas foram baseadas em dados
imputados. Uma analise completa do caso também foi realizada.(Arquivo Suplementar
3).Modelos de regressao linear foram ajustados para as exposi¢des a radiacdo UV e os
niveis séricos de vitamina D, ajustados para os mesmos fatores de confusdo para cada
exposic¢do a radiacdo UV descrita acima, além da suplementacédo de vitamina D. O
comando 'mimrgns' foi usado para estimar os niveis séricos médios ajustados de
vitamina D para validar nossas medidas de exposicdo. O tempo-pessoa foi calculado a
partir da data em que cada participante se inscreveu no estudo até a data da morte por
qualquer causa e cada morte por causa especifica, perda de acompanhamento ou o fim
do acompanhamento (12 de novembro de 2021). Modelos de regresséo de risco
proporcional de Cox ajustados por idade e multivaridveis foram ajustados para estimar
as razoes de risco (HRs) para o uso binério de soldrio e as varidveis SWR residencial
média continua na mortalidade por todas as causas e por causa especifica, ajustando
para fatores de confuséo identificados.a priori. O Tempo Médio de Sobrevivéncia Restrito
(RMST) foi calculado para cada grupo de exposicdo, controlando os mesmos fatores de
confusdo identificados acima, e a diferenga nos RMSTs entre os grupos foi considerada
como a estimativa da diferenga no tempo de sobrevivéncia ao longo do periodo de
acompanhamento (Han e Jung, 2022). Modelos de regressao de risco proporcional de Cox
multivariados foram ajustados para estimar HRs para
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uso de solario e exposi¢des residenciais médias de ROE em hospitalizagdes devido
a acidentes de carro ou motocicleta (resultado de controle negativo).

Modelos de regressao de risco proporcional de Cox multivaridvel também foram
ajustados para estimar o uso de solario por RH e as exposi¢des médias residenciais a ROE
na incidéncia e mortalidade por melanoma e cancer néo cutaneo, os desfechos
secundarios de interesse. Consideramos a primeira hospitalizagdo apds o
acompanhamento para calcular a incidéncia. Os modelos foram ajustados para os
mesmos fatores de confusdo descritos acima.

3. Resultados

Havia 502.412 participantes inscritos na coorte do UK Biobank,
49.386 dos quais ndo tinham ascendéncia europeia branca. Dos elegiveis,
395.086 participantes tinham informacgées completas (Figura 1). O
o tempo total de acompanhamento foi de 4.912.032 pessoas-ano, com uma mediana de acompanhamento
até 12,7 anos. As informacgdes completas dos participantes do caso e os dados
ausentes sdo descritos emTabela 1. As cinco principais causas subjacentes de
mortes cardiovasculares, cancerigenas e ndo cardiovasculares/ndo cancerigenas
entre os participantes sdo descritas emArquivo Suplementar 4.

Em modelos totalmente ajustados, os usudrios de soldrio apresentaram niveis mais elevados
de vitamina D em comparagdo aos ndo usuarios de soldrio (Tabela 2).0s participantes que
residiam em locais com maior ROE residencial também apresentavam niveis mais altos de
vitamina D. Isso sugere que nossas duas medidas de exposigdo estdo capturando diferencas
genuinas na exposi¢do pessoal aos raios UV.

Os usuarios de solario tiveram um risco 15% menor de mortalidade por todas as causas, um risco 23%
menor de mortalidade por DCV, um risco 14% menor de mortalidade por cancer e um risco 12% menor de
mortalidade néo relacionada a DCV/né&o relacionada a cancer, em comparagdo com os n&o usudrios de
solario em modelos totalmente ajustados (Figura 2A). Os ndo usuarios de solario tiveram
aproximadamente 48 dias de vida perdidos durante o periodo de acompanhamento (15,7 anos). Os
participantes cuja ROE residencial média anual foi de 2.000 kJ/m2
Os individuos com peso corporal mais alto apresentaram um risco 12% menor de mortalidade por todas as
causas, um risco 19% menor de mortalidade por DCV e um risco 12% menor de mortalidade por cancer em
modelos totalmente ajustados (Figura 2B). Participantes cuja ROE residencial média anual foi de 2000 kJ/m2
Os pacientes mais jovens tiveram aproximadamente 26 dias de vida perdidos durante o periodo de
acompanhamento (15,7 anos). Houve apenas diferengas muito pequenas nos resultados da anélise de
casos multiplos imputados em comparagdo com a anélise completa (verArquivo Suplementar 3para

resultados completos do caso).
3.1. Resultado do controle negativo

Em modelos totalmente ajustados, o uso do solario néo foi associado a
hospitalizagbes por acidentes de carro e motocicleta (HR = 1,09; IC 95% 0,86 a 1,37). Da
mesma forma, em modelos totalmente ajustados, uma maior ROE residencial média ndo
foi associada a hospitaliza¢des por acidentes de carro e motocicleta (HR = 0,98; IC 95%
0,82 a 1,17 para uma pressédo de 2000 kJ/m2).2aumento). Isso sugere que fatores de
confusdo comportamentais (particularmente a tomada de risco) e socioecondmicos ndo
estdo presentes nos modelos ajustados.

502.412 participants in the UK Biobank I

I 49,386 with non-white ancestry }4

453,026 participants l

A

| 57,940 with missing information

A4

395,086 participants with full information |

| 32,659 with missing vitamin D information I:

|

360.803 participants for vitamin D analyses |

Figura 1.Fluxograma de informagdes dos participantes.
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Tabela 1

Informagdes completas sobre os participantes do caso.
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Caracteristicas dos participantes Todos os participantes Ausente Solario nao- Usudrios do Solério Radiagdo de ondas curtas, Ondas curtas Radiagao de ondas curtas,
(n=395.086) (%) usudrios (n = (n=18.177) Q1 mais baixo (n = radiacdo, Q2 (n = Q3 mais alto (n =
376.909) 131.429) 131.702) 131.955)
Tempo médio de acompanhamento, anos 12,7 N/D 12,7 12,9 133 123 12.6
Todas as mortes, n 28.378 0(0,0) 27.624 754 10.753 9284 8341
Mortes por doengas cardiovasculares, 5663 (20,0) 0(0,0) 5535 (20,0) 128 (17,0) 2217 (20,6) 1871 (20.2) 1575 (18,9)
n (% de mortes)
Mortes por cancer, n (% das mortes) 14.741 (52,0) 0(0,0) 14.326 (51,9) 415 (55,0) 5458 (50,8) 4827 (52,0) 4456 (53,4)
Mortes ndo-DCV/n&o-cancer, n 7974 (28,1) 0(0,0) 7763 (28,1) 211 (28,0) 3078 (28,6) 2586 (27,9) 2310(27,7)
(% de mortes)
Usuario do solério, % 4.6 3290 0,0 100,0 6.0 5.0 2.8
0,7
Ondas curtas residenciais médias 9233.1 (9231.2, 6(0,0) 9240,9 (9239,0, 9070.6 8566.1 (8564.6, 9259,9 (9258,9, 9870,6 (9868,9,
radiagdo (kJ/mz), média 9234.9) 9242.8) (9062.9, 8567.6) 9260.9) 9872.4)
(IC 95%) 9078.4)
Latitude inicial (-N), média (95% 53,1 (53,1, 53,1) 6(0,0) 53,1 (53,0, 53,1) 53,5(53,5, 54,4 (54,4, 54,4) 53,1(53,1,53,1) 51,7 (51,7,51,7)
CI) 53,5)
Idade no recrutamento, % 0(0,0)
39a48 19,9 N/D 19.1 37,6 20.1 18,8 20,8
49 a 54 17.9 N/D 17,6 25,5 18.2 17.4 18.1
55a59 18.3 N/D 18.4 16,9 18,5 18.1 18.3
60 a 63 20.3 N/D 20,7 11,7 20.0 20,9 19,9
64a73 23,6 N/D 24,4 8.4 23.2 24,7 22,9
Fémea, % 53,8 0(0,0) 53.1 68,7 53,8 52,8 54,9
sadde no inicio do estudo (razoavel, boa ou 96,1 1715 96,1 96,6 95,9 95,5 96,9
excelente) (0,4)
IMC (kg/m2), % 1368
0,3)
<25 33,7 N/D 33,6 35,9 32.1 31,4 37,5
25a30 42,8 N/D 42,8 42,2 43,6 43,5 41,3
30+ 23,6 N/D 23,6 21,9 24,4 25.2 21.2
IMD ajustado (maior mais 16.2(16.1,16.2) 11.165 16,0(16,0, 16,1) 19,6 (19,4, 17,0(16,9,17,1) 18.2(18.1,18.2) 13,4(13,3,13,5)
privado), média (IC 95%) Estado (2.5) 19.8)
de tabagismo, % 1611
0,4)
Nunca 54,5 N/D 54,8 49,0 54,9 54,7 53,9
Antigo 35,6 N/D 35,6 354 34,7 35,7 36,5
Atual 9,9 N/D 9.6 15,7 10.4 9.6 9.6
Um ou mais dias/semana de 62,5 21.605 62,2 69,4 60,8 61,9 64,9
atividade fisica vigorosa (4.8)
(10+ minutos), %
Empregado, % 58,5 3489 57,6 78,0 57,8 56,0 61,7
0,8
Idade de conclusdo da educagao, % 3688
0,8
<15 20.2 N/D 20.2 191 234 23,4 13,7
16a18 37,8 N/D 37.2 50,3 36,9 38,9 37,7
=19 42,0 N/D 42,6 30,7 39,7 37,7 48,6
Histéria da saide mental 34,0 2947 33,6 43,7 34,9 34,9 32,4
preocupagdes, % 0,7
Comportamento de risco, % 26.2 15.781 25,8 35,0 25,4 25,4 27,8
(3.5

umDCV = doenga cardiovascular; IMC = indice de massa corporal; DMI = indice de privacdo multipla; Q1 = primeiro quartil (quartil mais baixo da radiagdo de ondas curtas); Q2 = segundo

quartil; Q3 = terceiro quartil (quartil mais alto da radiagdo de ondas curtas).

3.2. Incidéncia e mortalidade por melanoma e cancer ndo-cutaneo

Em modelos totalmente ajustados, houve alguma evidéncia de uma
maior incidéncia de melanoma para usudrios de soldrio e aqueles que
residiam em locais com maior ROE residencial média (HR = 1,17; IC 95% 0,97
a 1,41 eHR=1,10; IC95% 0,96 a 1,25 para 2000 kJ/m2aumento). No entanto,
as associagdes ndo foram estatisticamente significativas. Além disso, o uso
de solario e a ROE residencial média ndo foram associados a mortalidade
por melanoma (HR = 0,84; IC 95% 0,43 a 1,64 e HR = 1,02; IC 95% 0,71 a 1,49
para uma pressao de 2000 kJ/m2aumentar).

Em modelos totalmente ajustados, o uso do solario nédo foi associado a
incidéncia de cancer ndo cutaneo (HR = 1,02; IC 95% 0,97 a 1,07), mas o uso do
solario foi associado a um menor risco de mortalidade por cancer ndo cutaneo (HR
=0,86; IC 95% 0,78 a 0,94). Uma maior ROE residencial média foi associada a uma
menor incidéncia de cancer ndo cutaneo (HR = 0,96; IC 95% 0,93 a 0,99) e a uma
menor mortalidade por cancer ndo cutaneo (HR = 0,88; IC 95% 0,83 a 0,93). Os
resultados sdo apresentados emFigura 3.

4. Discussao

Constatamos que os participantes do UK Biobank que utilizam solarios e que residem em
locais com maior ROE média anual apresentam menor risco de mortalidade por todas as causas,
doengas cardiovasculares e cancer. Os usuarios de soldrios também apresentam menor risco de
mortalidade ndo relacionada a doengas cardiovasculares/ndo relacionadas a cancer. Esses
resultados sdo consistentes para dois tipos de exposi¢do muito diferentes, com ajuste e
confirmacdo de ajuste apropriado por meio do teste de um resultado de controle negativo.

Esses resultados se somam a crescente literatura que sugere que a exposicdo a
radiagdo UV estd associada a uma menor mortalidade. Resultados de estudos de coorte
prospectivos na Suécia, em latitude semelhante a do Reino Unido, encontram uma
relagdo inversa entre comportamentos mais ativos de busca pelo sol e a mortalidade por
todas as causas (Lindqvist e outros, 2014;Yang e outros, 2011) e relagdes inversas
dependentes da dose entre DCV, mortalidade ndo-DCV/ndo-cancer e mortalidade por
cancer (Lindquist e outros, 2016). Vérios estudos também sugeriram uma associagdo
entre latitude e mortalidade, segundo a qual viver mais perto do equador estava
associado a uma maior esperanga de vida, menor
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Tabela 2

Niveis séricos previstos de 25(OH)D por exposi¢do a radiagdo ultravioleta. Os modelos
ajustados de uso de solério incluiram idade, sexo, situagdo profissional, idade de
conclusdo da escolaridade, indice de Privacdo Mdiltipla ajustado, indice de massa
corporal, tabagismo, atividade fisica, radia¢do residencial média de ondas curtas,
histérico de problemas de sade mental, satide no inicio do estudo, comportamento de
risco e suplementacédo de vitamina D. Os modelos ajustados de radiacdo residencial
média de ondas curtas incluiram idade, sexo, situagdo profissional, idade de conclusdo da
escolaridade, Indice de Privagdo Multipla ajustado, tabagismo, atividade fisica,
comportamento de busca pelo sol, comportamento de risco e suplementacédo de
vitamina D. N = 453.026. Multiplique os resultados imputados.

Ultravioleta Exemplo de localizago (latitude, Soro de vitamina D, nmol/L (IC
exposi¢ao longitude) 95%)
Ajustado por idade Completamente
ajustado
Uso do solario
Solario ndo- N/D 48,8 (48,7, 48,8 (48,7,
usudrio 48.8) 48.8)
Usuério do Solario N/D 66,4 (66,1, 66,9 (66,6,
67,0) 67.2)
Radiagdo residencial média de ondas curtas (kJ/m2)
8328 Glasgow (- 4,25, 55,85:) 47,1 (47,0, 47,1 (47,0,
47.2) 47.2)
9516 Nottingham (- 1,15, 50,4 (50,3, 50,4 (50,3,
52,95-) 50.4) 50.4)
10.295 Cornualha (- 5,03;, 50,25:) 52,5 (52,4, 52,5(52,4,
52.6) 52.6)
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Mortalidade por DCV e menor mortalidade por vérios tipos de cancer (Concesséo, 2010;
Borisenkov, 2011;Mdller-Nordhorn e outros, 2008).

O uso de solario ndo foi associado a incidéncia de cancer ndo-cutaneo, mas o
uso de soldrio foi associado a uma menor mortalidade por cancer ndo-cutaneo.
Uma maior ROE média anual foi associada a uma menor incidéncia e mortalidade
por cancer ndo-cutaneo, com um efeito maior na mortalidade do que na
incidéncia. Uma possivel explicagdo para a diferenca entre a incidéncia e a
mortalidade por cancer ndo-cutaneo é que, para participantes com exposi¢do a UV
e que desenvolvem cancer, o prognéstico do cancer é melhor. Outra possivel
explicacdo é que a incidéncia ligada a UV de tipos especificos de cancer (com
diferentes taxas de sobrevivéncia) varia. Pesquisas observacionais anteriores
encontraram relagdes inversas entre a exposicdo solar a UV e a mortalidade por
cancer em varios locais, incluindo bexiga, célon, linfoma de Hodgkin, préstata,
estdmago e mama (Boscoe e Schymura, 2006). Em um grande ensaio clinico
randomizado e controlado (o estudo VITAL), a suplementagdo de vitamina D ndo
foi associada a incidéncia de cancer, mas houve redugdo da mortalidade por
cancer em modelos que levaram em conta a laténcia, excluindo os dois primeiros
anos (HR = 0,75; IC de 95% 0,59 a 0,96) (Manson e outros, 2020).

Houve algumas evidéncias de que participantes que utilizavam solério e residiam em
locais com maior ROE média anual apresentaram maior incidéncia de melanoma (as
associagdes nado foram estatisticamente significativas). No entanto, ndo houve evidéncias
de que a exposicdo a radiagdo UV estivesse associada a mortalidade por melanoma. As
ligagBes entre a exposicdo solar e o desenvolvimento e a mortalidade por melanoma séo
complexas. O sobrediagndstico de melanoma pode ser importante, com a incidéncia

anteriormente associada a observagdo, mas néo a radiacdo UV ambiental (Adamson e

outros,
HR (95% CI)
A. Solarium use

All-cause

age adjusted — 0.83 (0.78. 0.89)

fully adjusted — 0.85 (0.79. 0.91)
Cardiovasular disease

age adjusted ¢ 0.71 (0.60. 0.84)

fully adjusted ¢ 0.77 (0.66. 0.91)
Cancer

age adjusted — 0.87 (0.79. 0.95)

fully adjusted — 0.86 (0.78. 0.94)
Non-cancer/non-CVD

age adjusted — 0.84 (0.74. 0.95)

fully adjusted —&¢—| 0.88(0.77.0.99)

B. Average annual residential shortwave radiation

All-cause

age adjusted —— 0.75 (0.73. 0.78)

fully adjusted —— 0.88 (0.85. 0.92)
Cardiovasular disease

age adjusted — 0.71 (0.68. 0.75)

fully adjusted R — 0.81 (0.74. 0.87)
Cancer

age adjusted — 0.79 (0.75. 0.83)

fully adjusted — 0.88 (0.84. 0.93)
Non-cancer/non-CVD

age adjusted — 0.75 (0.71. 0.79)

fully adjusted —¢— 0.94 (0.87, 1.01)

I
0.60 1.00

Figura 2. A.Associacdes entre uso de solario e mortalidade. Os modelos totalmente ajustados incluiram idade, sexo, situacdo profissional, idade de conclusdo do ensino fundamental, indice de Privacio

Multipla ajustado, indice de massa corporal, tabagismo, atividade fisica, radiagdo residencial média de ondas curtas, histérico de problemas de satide mental, satide no inicio do estudo e

comportamento de risco.B.Associagdes entre radiagdo residencial média de ondas curtas e mortalidade. A taxa de risco representa uma taxa de 2000 kJ/m2Aumento da radiagdo de ondas curtas. Os

modelos totalmente ajustados incluiram idade, sexo, situacdo profissional, idade de conclusdo da escolaridade, indice de Privagdo Mdltipla ajustado, tabagismo, atividade fisica, comportamento de

busca pelo sol e comportamento de risco. N = 453.026. Multiplique os resultados imputados.
umDCV = doenga cardiovascular.
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Melanoma

Hazard Ratio

Incidence (n=2,540) Mortality (n=305)

® Solariumuse A Shortwave radiation
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Non-skin cancers

1.75

1.5+

Hazard Ratio

Incidence (n=43,066) Mortality (n=14,208)

® Solariumuse A Shortwave radiation

Figura 3.Associa¢des entre exposicoes ultravioleta, incidéncia e mortalidade de cancer ndo cutaneo e melanoma. Os modelos ajustados de uso de soldrio incluiram idade, sexo, situacdo

profissional, idade com escolaridade completa, Indice de Privagio Mdiltipla ajustado, indice de massa corporal, tabagismo, atividade fisica, radiagdo residencial média de ondas curtas,

histérico de problemas de sadide mental, satide no inicio do estudo e comportamento de risco. Os modelos ajustados de radiagéo residencial média de ondas curtas incluiram idade,

sexo, situagéo profissional, idade com escolaridade completa, Indice de Privagdo Mudiltipla ajustado, tabagismo, atividade fisica, comportamento de busca pelo sol e comportamento de

risco. N = 453.026. Multiplique os resultados imputados.

2022). Na classificagdo mais recente da OMS para melanoma, a forma mais comum de
melanoma é o melanoma de baixa exposicdo solar cumulativa (Elder e outros, 2020).
Esses melanomas sdo caracterizados pela auséncia de sinais de exposicdo crénica ao sol
e ocorrem predominantemente em dreas do corpo expostas intermitentemente ao sol. A
maioria dos melanomas é uma doenca de exposicdo intermitente e intensa ao sol,
principalmente na infancia. Trabalhadores ao ar livre ndo apresentam aumento na
incidéncia de melanoma em comparagdo com trabalhadores em ambientes fechados (
Maduka e outros, 2023). Varios estudos correlacionaram niveis mais elevados de vitamina
D - um biomarcador da exposicdo crénica ao sol - com a redugdo da mortalidade por
melanoma (Tsai e outros, 2020). As evidéncias sugerem que os pacientes com melanoma
in situ apresentam um risco aumentado, mas baixo, de mortalidade por melanoma e
vivem mais do que as pessoas na populagdo em geral (Patel e outros, 2023). Estudar a
relagdo entre a exposi¢do aos raios UV e a incidéncia observada de melanoma pode nédo
ser um bom indicador da relagdo entre a exposigdo aos raios UV e a mortalidade por
melanoma.

Neste estudo, fornecemos evidéncias de que o risco de morte por cancer é reduzido com a
exposigdo aos raios UV, mas emTabela 1, os grupos com maior exposi¢do a radiagdo UV também
apresentam uma maior concentragdo de mortes por cancer. Isso é resultado de uma situagdo de
risco competitiva, em que a expectativa de vida aumentou para 0s grupos com maior exposicao a
radiagdo UV, devido a redugdo das mortes por doengas cardiovasculares, mas a morte é,

obviamente, apenas adiada e a causa mais comum de morte, o cancer, torna-se mais frequente.

E comumente levantada a hipétese de que a produgéo de vitamina D mediada por
UVB seja o mecanismo causal entre a exposicdo a luz solar e melhores resultados de
saude. No entanto, varios estudos de randomizagdo mendeliana e ensaios clinicos ndo
corroboram o papel benéfico da vitamina D e da suplementagéo de vitamina D em
diversos resultados de saude extraesqueléticos (Pilz e outros, 2016;Manson e outros,
2019). Uma revisdo recente de varios ensaios clinicos descobriu que o fornecimento de
suplementacédo de vitamina D a adultos com excesso de vitamina D ndo preveniu o
cancer, eventos cardiovasculares ou a progressao do diabetes tipo 2 (Bouillon e outros,
2022). No recente estudo australiano D-Health, que n&o foi incluido na revisdo, a
administragdo de vitamina D ndo reduziu a mortalidade em comparagdo com o grupo
placebo (Neale e outros, 2022). Apds a exclusdo dos dois primeiros anos de
acompanhamento em uma andlise exploratdria, os participantes do grupo da vitamina D
apresentaram maior risco de mortalidade por cancer. A suplementagéo de vitamina D
mostrou-se promissora na reducgdo da incidéncia de eventos cardiovasculares graves,
mas a diferenca absoluta no risco foi pequena e a associagdo ndo atingiu o padrdo
estatistico.

significancia (Thompson e outros, 2023). A radiagdo UVB solar pode proporcionar
diferentes beneficios a satide a partir de suplementos de vitamina D. Foi demonstrado
que a radiagdo UVB ativa o sistema neuroendécrino central para regular a homeostase
global, independentemente da sintese de vitamina D (Slominski e outros, 2018).

Outras vias podem ser importantes. A exposi¢do aos raios UVA mobiliza as
reservas de NO na pele e causa vasodilatacdo, o que reduz a pressdo arterial (Liu e
outros, 2014). Pesquisas demonstraram que a exposi¢do ao sol estéd associada a
reducdo do risco de hipertensdo de forma dose-dependente (Lindqvist e outros,
2021). A pressao arterial elevada e a hipertensdo sdo fatores de risco para doencas
cardiovasculares e mortalidade (Brunstrom e Carlberg, 2018). O NO também
regula o inflamossomo NLRP3, que desempenha um papel fundamental na
resposta inflamatéria (Mao e outros, 2013). A disfungdo do inflamossomo NLRP3
pode contribuir para a inflamac&o cronica, que é uma caracteristica fundamental
para o desenvolvimento e progressdo de muitos tipos de cancer e esta associada a
doengas cardiovasculares, disturbios metabdlicos e infec¢des (Sharma e
Kanneganti, 2021).

A variavel de uso do solario pode capturar outros comportamentos de busca
pelo sol. Estudos sugerem que quem se bronzeia em ambientes fechados adota
comportamentos mais ativos de busca pelo sol, como exposicdo intencional ao sol
(especialmente nos horarios de pico), optando por roupas menos protetoras,
participando mais de atividades ao ar livre e acumulando exposicdo solar mais
intensa ao longo da vida (Suppa e outros, 2019). Os niveis de vitamina D medidos
corroboram essa descoberta comportamental em nossa coorte. Portanto, o efeito
protetor do uso do soldrio sobre a mortalidade pode ndo ser um efeito apenas do
uso do soldrio, mas de comportamentos ativos de busca pelo sol de forma mais
ampla. A ROE est4 altamente correlacionada com a radiagdo UVA (r2= 0,99) e UVB
(r2=0,92) radiagdo de forma linear, (Deng e outros, 2023) portanto, a variadvel ROE
residencial média captura a exposicdo residencial a radiagdo UVA e UVB. O efeito
protetor da ROE pode advir da radiagdo UVA ou UVB, ou de uma combinagédo das
duas.

Um ponto forte do nosso estudo é que ele utilizou uma grande amostra de
individuos acompanhados ao longo do tempo. Os participantes foram vinculados a dados
de registro de mortalidade, o que minimiza o potencial de erro de medigdo e aumenta a
precisdo dos resultados de mortalidade. Utilizamos multiplas exposi¢des a radiagdo UV
com diferentes estruturas de confusdo e encontramos padrdes semelhantes de protegao
contra mortalidade, sugerindo que as rela¢des ndo sdo espurias. Também utilizamos um
desfecho de controle negativo (hospitalizagdes devido a acidentes de carro ou
motocicleta) para o qual as exposi¢des a radiagdo UV ndo foram relatadas.
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ou efeito plausivel, mas estdo sujeitos 8 mesma confusdo ndo observada
que os desfechos de mortalidade. Ndo houve associacdo entre o uso do
solario ou a ROE residencial média e o desfecho de controle negativo,
sugerindo que a confusdo ndo medida ndo esta enviesando os resultados.

Nosso estudo apresenta diversas limitagdes. Os resultados sdo baseados em
dados observacionais, que podem apresentar fatores de confuséo residual. Além
disso, os participantes do UK Biobank nédo sdo representativos da populacdo do
Reino Unido e ha evidéncias de um viés de sele¢do de voluntérios saudaveis (Fry
e outros, 2016). No entanto, a representatividade ndo é necessdria para a
inferéncia causal (Rothman e outros, 2013). A selecdo pode induzir viés de colisdo
em estudos de coorte, em que a participagdo é influenciada pela exposicdo e pelo
desfecho, levando a estimativas enviesadas de associa¢gdes. No entanto, o uso de
soldrio e a ROE residencial média provavelmente ndo influenciam a participacdo
ou a retengdo na coorte em grande grau, especialmente em comparagdo com
outras exposi¢des, como a capacidade cognitiva reduzida. O tempo de
acompanhamento foi relativamente curto, reduzindo o nimero de mortes e,
portanto, o poder do estudo. O uso de solario foi coletado por meio de um
questionario, que perguntou aos entrevistados quantas vezes por ano eles usam
um soldrio ou lampada solar. O viés de relato e o viés de desejabilidade social sdo
uma preocupacdo. A varidvel ROE residencial média ndo captura viagens além de
sua localizagdo residencial, o que pode levar a varia¢do na exposicdo a radiacdo
UV. Apesar disso, houve uma relacdo dose-resposta entre maior ROE residencial
média e vitamina D, indicando que maior ROE residencial média é um
determinante de maior exposi¢do a radiacdo UV nas latitudes do Reino Unido.
Outra limitagdo é que as informacgdes foram coletadas dos participantes durante
suas visitas de avaliacdo de base e o comportamento dos participantes pode ter
mudado ao longo do estudo. Utilizamos estimativas de ROE de 2008, que podem
ser diferentes de outros anos. No entanto, a radiacdo de ondas curtas de
superficie sobre a Europa manteve-se relativamente estavel entre 2000 e 2012 (
Sanchez-Lorenzo e outros, 2015). Além disso, a média anual das medi¢des de ROE
entre os anos é altamente correlacionada (por exemplo, as medidas de ROE em
2008 e em 2014 em torno da localizagdo residencial dos participantes do UK
Biobank, rp=0,92). ilustrando a estabilidade temporal relativa desta exposi¢do UV.

As mensagens atuais de satde publica enfatizam os riscos da exposicdo a radiagdo
UV para o desenvolvimento de cancer de pele. No entanto, nosso estudo contribui para a
crescente evidéncia de que os beneficios da exposicdo a radiagdo UV na mortalidade
superam os riscos em ambientes com baixa incidéncia solar. Adaptar as orientagdes de
salide publica para ponderar tanto os riscos quanto os beneficios da exposicado a
radiacdo UV pode reduzir a carga de doengas e aumentar a expectativa de vida em paises
com baixa incidéncia solar. Notavelmente, o Centro Australiano de Pesquisa de Pele e
Cancer de Pele divulgou uma declaragdo de posicionamento que recomenda equilibrar
os riscos e beneficios da exposigao solar (Centro Australiano de Pesquisa de Pele e
Cancer de Pele, 2023). Agendas politicas focadas em projetar bairros para promover a
vida ativa podem beneficiar sinergicamente a saide da populagdo por meio do aumento
da atividade fisica e da maior exposigéo a radiagdo UV. Estudos futuros que investiguem
os efeitos independentes da exposi¢do aos raios UVA e UVB nos resultados de saude, a
quantidade ideal de exposigdo a radiagdo UV para alcangar beneficios a satde e ensaios
clinicos sobre o uso pessoal de lampadas UV sdo necessarios.
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PARECER N° 2699/2018 - CRM-PR
ASSUNTO: FOTOTERAPIA
PARECERISTA: CONS.2 EWALDA VON ROSEN SEELING STAHLKE

EMENTA: Fototerapia é uma opcao terapéutica de
uso médico; sua execucdo somente pode ser
delegada a profissional da area de saude, desde
gue indicado e sob a supervisdo obrigatéria do

médico.

CONSULTA

Em correspondéncia encaminhada a este Conselho Regional de Medicina, o Dr.
XXXX formula consulta com o seguinte teor:

“O tratamento denominado de Fototerapia é considerado um Ato Médico, de
acordo com a Lei n® 12.842/13. Do contréario, qual é o posicionamento desta Casa a respeito. A
execucdo desta modalidade terapéutica pode ser delegada a outros profissionais da area da

saude?”

FUNDAMENTACAO E PARECER

A modalidade terapéutica denominada Fototerapia é utilizada para tratar uma
grande variedade de dermatoses inflamatorias, tais como: vitiligo, psoriase, esclerodermia,
eczemas crbnicos, doenca enxerto versus hospedeiro, fotodermatoses idiopéaticas (erupcao
polimorfa a luz, hidroa vaciniforme, urticaria solar, prurigo actinico, dermatite crénica actinica),
e para o tratamento de linfomas cutaneo de células T.

O procedimento pode ser usado em monoterapia ou associada a drogas topicas
e orais, como retinoides, methotrexate, entre outros. Esta associagdo tem como objetivo
diminuir o tempo de tratamento e obter sinergia. Pode, também, ser usado em fotoforese
extracorporea e como PUVA imerséo ou bath PUVA.

Os raios ultravioletas séo divididos em: a) UVA (400-320nm), subdividida em
UVA | (340-400nm) e UVA Il (320-340nm); b) UVB (320-290nm) e UVB narrow-band (311-

312nm); ¢) UVC (290-200nm) que néo é utilizada para fins terapéuticos.
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A radiacdo UVA atinge a epiderme, derme superficial e média, e a UVB atinge
principalmente a epiderme.

As moléculas que absorvem a luz na pele sdo chamadas de cromdforos: a)
melanina que absorve tanto UVA como UVB, b) DNA que é a estrutura mais importante para a
resposta fotobiologica na escala UVB; também séo croméforos para UVB, c) triptofano, e) 7-
deidrocoslesterol, f) acido urocanico, g) piridolina (coldgeno) e h) desmosina (elastina); alguns
cofatores como i) NAD e j) FAD sao croméforos para UVA. Nem todos os cromoforos séo

capazes de iniciar uma reacéao fotoquimica na pele.

DO MECANISMO DE AGCAO

As principais respostas induzidas pela radiagéo ultravioleta sobre a pele sao:

1- Efeito anti-inflamatdrio e imunossupressor

a) Alterando a produgdo de citocinas como Interleucina 10 (IL-10), Interferon-gama (INF-y)
interleucina 1 (IL-1) e fator de necrose tumoral (TNF-alfa), diminui a Interleucina 17 e 23 (IL17
e 23) em psoriase, levando a diminuicdo da expressdo molecular na superficie das células
apresentadoras de antigeno, e, por consequéncia, diminuindo a ativacdo dos Linfocitos T, e
ainda aumenta a producéo de colagenase em casos de esclerodermia.

c) Acdo nos receptores de superficie dos queratinécitos e nas células apresentadoras de
antigeno, alterando a liberagdo das moléculas de adesao (ICAM-1).

2- Efeito antiproliferativo

a) UVB e UVA levam a formacao de foto produtos de DNA, acarretando reducdo da sintese de
DNA e, em consequéncia, diminuigdo da proliferacéo celular.

b) Outro mecanismo pela qual UVB e UVA tém acao antiproliferativa é a indugéo de apoptose

dos queratinécitos.

DOS EXAMES COMPLEMENTARES

Antes de iniciar a fototerapia sugere-se, a critério médico, avaliar funcdo a
hepatica e renal, fator antinuclear (FAN) para afastar doengas autoimunes e Beta HCG para
avaliar gravidez, além de avaliacdo oftalmoldgica, para que se possa fazer o tratamento com
seguranca. Porque a medicacdo denominada psoralénico que é utilizada na modalidade PUVA

ou fotoquimioterapia com UVA pode ficar até 12 horas nas lentes oculares, podendo causar

CRIVI-PR

Pagina 2 de 10



CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DO PARANA ;
Rua Victorio Viezzer, 84, Vista Alegre, CEP 80810-340, Curitiba-PR k k
Fone: (41) 3240-4000 | Fax: (41) 3240-4001 | protocolo@crmpr.org.br | www.crmpr.org.br ‘~ <

fotofobia, e danos a cornea e retina, se néo for utilizada protecdo com 6culos apropriados com

lentes antiultravioleta.

DAS CONTRAINDICACOES

A fototerapia esta contraindicada quando o paciente apresenta as seguintes

doencas ou histdria clinica:

a) xeroderma pigmentoso;

b) albinismo;

c) dermatoses fotossensiveis, como Ilpus eritematoso;

d) pénfigo e penfigoide bolhoso;

e) antecedentes pessoais e/ou familiares de cancer de pele (melanoma e ndo melanoma).
Deve-se também ter cuidado naqueles que ja realizaram tratamentos anteriores com
imunossupressores, pois € sabido que, nesses casos, tais medicamentos potencializam os
efeitos carcinogénicos da fototerapia;

f) uso prévio de arsénico ou exposi¢do a radiacao ionizante;

g) historia prévia de intensa exposi¢ao solar;

h) antecedentes pessoais de catarata ou afaquia;

i) alteracbes hepaticas ou renais;

j) em mulheres gravidas, o método PUVA esta contraindicado devido aos possiveis efeitos
teratogénicos do psoralénico (Categoria C), assim como outros imunossupressores e, em

criancas, s6 se permite a utilizacdo de PUVA em situacdes especiais.

DOS EFEITOS COLATERAIS

Os efeitos colaterais séo divididos em agudos e crénicos.
Os sintomas agudos podem estar relacionados aos psoralénicos ou a prépria luz

ultravioleta.

Sintomas agudos:

1. Sintomas gastrointestinais, como nauseas (que podem ser atenuadas com a ingestdo de
alimentos antes da medicacao), cefaleia, tontura, insénia e depresséo;

2. Efeitos fototoxicos: eritema, onicélise, hemorragia subungueal;
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3. Hipertricose;
4. Herpes simples.

Sintomas crénicos

1. Carcinogénese e fotoenvelhecimento;
2. Catarata;
3. Xerose;

4. Alteracdes do pigmento da pele, formacao de lentigos.

DOS CUIDADOS ESPECIAIS

Durante a exposi¢do a UVA, a regido genital, em especial nos homens, e a face
devem ser protegidas. A area genital devido aos carcinomas e a face por ser fotoexposta, deve
ser protegida a menos que seja a area a ser tratada. Lentigos também sao descritos apés
tratamento com PUVA. Os olhos devem ser protegidos com 6culos contra UV pelo risco de o
paciente vir a apresentar catarata, sendo que o cuidado deve se estender durante todo o dia
em que for feita a sessdo, apesar de estudos controlados n&o identificarem aumento da
incidéncia de catarata mesmo naqueles pacientes que negligenciaram o uso de 6culos anti-UV
E preciso ter cuidado com os remédios de uso prévio, para que nao interfiram na absorc&o dos
psoralénicos, como ocorre com a fenitoina, que diminui sua absorcdo, ou medicamentos que

sdo sabidamente fotossensibilizantes.

DO VIiRUS DA IMUNODEFICIENCIA HUMANA (HIV)

A fototerapia em pacientes portadores do HIV exige certos cuidados, tem acao
imunossupressora e o UV altera o DNA celular e poderia favorecer a inclusdo do gene viral ao
DNA celular, induzindo a proliferagéo do HIV. Entretanto, ndo foi demonstrada a presenca de
HIV na pele, e a acdo imunossupressora da fototerapia ndo diminuiu o numero de linfécitos T
CD4+, como demonstrado em alguns trabalhos publicados. A fototerapia € segura nesse grupo,
contudo recomenda-se monitorizacdo do CD4 e da carga viral antes, durante e um més ap6s o
tratamento. Deve ser observado se as lesdes de pele sao responsivas a radiacdo ultravioleta;
se 0 beneficio obtido apos a fototerapia é suficiente para justificar os possiveis riscos
potenciais; se as medicacdes antirretrovirais e outros medicamentos de que o paciente faz uso
ndo causam fotossensibilidade.
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DO CANCER DE PELE

No inicio do século XX, ao reconhecer os efeitos terapéuticos dos raios UV
surgiram também os relatos dos efeitos nocivos da luz solar.

O tratamento, tanto com PUVA, como com UVB é considerado carcinogénico,
pois ambos agem no DNA celular, podendo provocar muta¢ces na pele.

Varios estudos demonstram a inducdo de carcinoma espinocelular pela
fototerapia. Esta condigdo é potencializada pelo uso de outros tratamentos imunossupressores,
como metotrexate e ciclosporina.

O risco relativo de carcinoma espinocelular na pele se eleva em pacientes
expostos a altas dosagens de UV, definidas como pelo menos 200 sessdes ou 2000J/cm? de
PUVA ou 300 sessfes de UVB, e esse risco continua elevado mesmo na década posterior a
descontinuagdo do tratamento. Ao contrario, o risco de CBC néo se eleva.

A queimadura solar é causada pelo UVB, e este € absorvido pelo DNA celular
gue causa dan0os NnoOS Cromossomos € por isso é considerado o maior fator para o
aparecimento do melanoma. O risco de melanoma em pacientes que fazem UVB parece ser
2,5 a 7,5% mais alto do que o da populagdo em geral, e pacientes que fizeram PUVA parecem
apresentar risco cinco vezes maior em desenvolver melanoma.

Esses efeitos ndo devem influenciar a escolha da fototerapia para o tratamento

de varias dermatoses com indicagao precisa.

DO FOTOENVELHECIMENTO

E de conhecimento da comunidade leiga e cientifica que a radiacdo solar é

responsavel pelo fotoenvelhecimento da pele.

DA LIMITACAO

A fototerapia, como o0os demais tratamentos, apresenta algumas limitacdes,
dentre elas a necessidade de equipamentos especificos, a adeséo do paciente, a indicacao e

a dose cumulativa de irradiagéo UV.

DA REGULAMENTACAO DOS APARELHOS

O Parecer CFM n° 35/2016 demonstra a preocupacdo com a regulamentacéo de
aparelhos e a capacitacdo profissional para o0 manuseio de aparelho de uso médico ou de uso

em seres vivos, aqui reproduzido:
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“Ha necessidade de regulamentacgdo para a minimizagao dos riscos.

A norma técnica da ABNT define a necessidade de aviso fixo, visivel, sobre os
equipamentos, com a seguinte mensagem: “A radiagdo ultravioleta pode causar danos aos
olhos e pele, tais como envelhecimento da pele e, eventualmente, cancer de pele, (...) certos
medicamentos e cosméticos podem aumentar a sensibilidad”.

Todos o0s consultérios e clinicas deverdo ter a disposicdo dos pacientes o
relatério para a Vigilancia Sanitaria sobre a manutencao elétrica das maquinas, certificando que
sdo maquinas liberadas pela ANVISA e que séo submetidas periodicamente a fotometria das

lampadas.

CONCLUSAO

“Considerando a Lei Federal n° 8.080/1990, que trata das condicbes para
promocao, protecdo e recuperacdo da saude, como direito fundamental do ser humano;
considerando a Lei Federal n°® 8.078/1990, que institui o Cédigo de Protecao e Defesa do
Consumidor e que estabelece que um dos direitos basicos do consumidor é a protecao da vida,
salde e segurancga contra os riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e
servicos; considerando a Lei n°® 12.842/2013, que regulamenta a atividade médica e que no seu
art. 4 inciso lll, determina que sdo atos privativos do médico: “indicacdo da execucdo e
execucdo de procedimentos invasivos, sejam diagnosticos, terapéuticos ou estéticos, incluindo
0s acessos vasculares profundos, as biépsias e as endoscopias”.

Os aparelhos que utilizam radiacdes visiveis ou ndo, sao equipamentos que
atingem as camadas além da epiderme e, por consequéncia, sdo considerados invasivos, 0
gue pressupde habilitacdo em Medicina, pois seu uso necessita de avaliagdo médica e
diagnoéstico para decidir pela melhor modalidade terapéutica ou pelo procedimento mais
adequado ao paciente.

O profissional habilitado para diagnosticar e indicar estas terapias € aquele que
tem a formacdo em Medicina.

Sao, portanto, procedimentos invasivos e de uso médico, eventual delegacéo
para manuseio do aparelho somente poderd ser realizada a profissional da area de saude
habilitado para tal funcdo e adequadamente capacitado, sob estrita supervisdo pelo médico
responséavel no local da execucao que devera estar presente no local no momento da aplicacéo,
ou, na falta deste, pelo diretor técnico médico do estabelecimento. O local em que sera realizada

a fototerapia, obrigatoriamente, tem que ter responsavel técnico médico, junto ao CRM.
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SENTENCA

Trata-se de agdo declaratoria, por meio da qual a autora busca a extensdo da
autorizagéo obtida no processo 1016366-57.2019.8.26.0576, que tramitou na 22 Vara do Juizado
Especia da Fazenda Publica da Comarca de S&o José do Rio Preto, autorizando a requerente e
suas filiais futuras e descritas na inicial a fornecerem o servigo de bronzeamento artificial,
mesmo com a finalidade estética e com a emissdo de raios ultravioletas.

Aduz a autora que no processo n.° 0006475.34.2010.4.03.6100 que transitou em
julgado na data de 27/06/2017, na 25 Vara Federal da Subsecdo Judici&ria de Sdo Paulo a
Resolugdo n.° 56/2009 pela ANVISA foi declarada nula e a empresa BANNYS
CABELEIREIROS LTDA passou ater o direito de fornecer o bronzeamento artificial.

Seguindo-se tal decisdo, a autora, como filial da Bannys, passou a fornecer o
bronzeamento artificial em S&o José do Rio Preto.

Alega que, ameando a independéncia, auizou uma acdo n.°
1016366-57.2019.8.26.0576, que tramitou na 22 Vara do Juizado Especial da Fazenda Publica da
Comarca de S&o José do Rio Preto, julgada procedente para declarar a inconstitucionalidade da
Resolugdo RDC 26/2009 da ANVISA e condenar o Municipio a fornecer a licenca para o
funcionamento da empresa autbnoma de bronzeamento artificial.

Afirma que ndo desegja a apreciacéo da legalidade de ato administrativo federa e
ndo desgja que seja declarada a inconstitucionalidade e ilegalidade da Resolugéo n.° 56/2009 da
ANVISA.
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Pede que, em sendo reconhecida a extensdo do direito, seja autorizada, tanto a
empresa requerente como suas filiais, a fornecer o servico de bronzeamento artificial, mesmo
com afinalidade estética e com a emissao de raios ultraviol etas, em todo o territério nacional .

Juntou documentos com ainicial.

Inicialmente ajuizada perante o Juizado Especial Federal, houve declinio de
competéncia para este Juizo (1D 92841945).

O requerimento de assisténcia judiciaria foi indeferido e em cumprimento a
determinacdo (1D 187181528), a autora emendou ainicial para atribuir valor compativel a causa
(ID 250773646) erecolheu o valor das custasiniciais (ID 249351546).

Citada, a Anvisa contestou a acdo, afirmando, em sintese, que a resolucdo foi
editada de acordo com suas atribuigdes previstas na Lei n. 9.782/99. Além disso, aduz que isso
foi necessario para protecéo da salide humana, aluz dos principios da precaucéo, da dignidade de
pessoa humana, notadamente diante de estudos cientificos atestando que tais maguinas sao
carcinogénicas. Ainda, defendeu que possui poder normativo, de acordo com 0s parametros
previstos em lei, ndo havendo que se falar em violagéo ao principio da legalidade, portanto. Por
fim, asseverou ter havido consulta publica (CP 59/2009) antes da edicéo daquela resolucéo (1D
261593139). Juntou documentos.

O pedido de tutela de urgéncia foi indeferido por auséncia de ostensividade juridica
no pedido, umavez que o direito reconhecido incidentalmente néo faz coisa julgada.

As partes ndo requereram provas, tendo havido apenas a juntada de decisbes
judiciais pela parte autora.

E o relato do necessario. Decido.

Registro, de inicio, que embora a autora mencione ser filial da BANNYS
CABELEIREIROS LTDA, parte e beneficid&ria da sentenca proferida nos autos n.
0006475.34.2010.4.03.6100, que transitou em julgado na data de 27/06/2017, na 252 Vara
Federal da Subsecéo Judiciaria de S&o Paulo, nenhuma comprovacao dessa condicdo trouxe aos
autos.

O que existe € tdo somente o comprovante de inscri¢do e de situacdo cadastral da
F.A Clinicade Estética— EIRELI e suasfiliais. Nem poderia ser diferente, na medida em que as
filiais ndo é dado representar a matriz.

Ou sgja, ndo ha como se concluir que a sentenca proferida nos autos n.
0006475.34.2010.4.03.6100 reamente beneficiou a autora e, por conseguinte, ndo ha o que
estender as suasfiliais, ja que ndo existe um titulo judicial que Ihe assegure afastar a aplicagdo da
RDC 56/09 da ANVISA em relacdo as suas atividades.

Da mesma forma, a sentenga proferida nos autos n. 1016366-57.2019.8.26.0576,
que tramitou na 22 Vara do Juizado Especia da Fazenda Publica da Comarca de S&o José do Rio
Preto/SP tampouco merece ser estendida, tal como pedido na exordial, eis que seu objeto era a
condenacdo da vigilancia sanitaria de Sdo0 José do Rio Preto a fornecer licenca ou autorizaggo
para funcionamento, sendo a declaragdo de inconstitucionalidade da RDC 56/2009 da Anvisa
incidental.
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Assim, como mencionado anteriormente, que o titulo judicial que se busca estender
(pretensdo desnecessaria considerando a unicidade juridica entre matriz e filiais) ndo fez coisa
julgada contra a ANVISA porque ndo teve a sua participacdo na lide. Deveras, se tivesse
ingressado, a competéncia teria sido aterada, o que também leva a crer que a declaragdo sO
poderia mesmo ser lancada incidentalmente, ja que falece aquele ilustre juizo competéncia para
avaliar e afetar diretamente atos da agéncia federal.

Embora confusa a exordial quanto ao pedido e a causa de pedir, vez que estender
efeitos de uma sentenca ndo é um pedido estrito senso, a luz do artigo 322, §2°, do CPC, e em
homenagem aos principios da efetividade e da economia processuais, € possivel extrair dainicia
gue a autora busca a declaracéo da inconstitucionalidade e ilegalidade da Resolugdo 56/2009 da
Anvisa, de modo a poder, pela matriz e filiais, prestar o servico de bronzeamento artificial com
finalidade estética. Esta seria a estensdo que afetariaa ANVISA e nesse sentido abrangeriatoda a
area de atuacéo desta.

Alega a autora que a agéncia reguladora ultrapassou os limites ao poder
regulamentar, baseando-se em relatério do IARC que n&o definiu o grau de periculosidade das
maguinas, e desconsiderando os beneficios da radiacdo UV. Além disso, argui que aresolugdo é
desproporcional e violao livre exercicio da atividade econdmica e alegalidade.

Pois bem.
Sobre amatéria o art. 196 da Constitui¢do da Republica prescreve que:

"a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econbmicas que visem a reducéo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acfes e servigos para sua promogao, protecao e
recuperacao”.

Visando dar efetividade deste direito fundamental, foi editada a Lel n. 8.080/1990,
gue estipula, entre outras disposi ¢oes:

Art. 2° A salide é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover
as condic¢oes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulacéo e execucéo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducéo de riscos de doencas e de
outros agravos e no estabelecimento de condic¢des que assegurem acesso universal
eigualitario as aches e aos servigos para a sua promocao, protecao e recuperacao.

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

()

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagio do Sistema Unico de Satde

(U9

| - a execucdo de agoes:

a) devigilancia sanitaria;
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()

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acdes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos & saude e de intervir nos problemas sanitérios
decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulagéo de bens e da prestagéo de
servicos de interesse da salde, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com
a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e

Il - o controle da prestacéo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente
com a saude.

Nessa senda, aLei n. 9.782/99 criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA — e estabeleceu, em seu artigo 6° que a ANVISA tem por finalidade institucional
"promover a saude da populacdo, por intermédio do controle sanitério da producdo e da
comercializagdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéaria’.

A mesma lei atribuiu @ ANVISA competéncia para a edi¢do de atos normativos
relativos as agles de vigilancia sanitaria, assim como a proibicdo de fabricacdo, distribuicdo e
comercializagdo de produtos e insumos que causem risco iminente a saide (art. 7°, 11l e XV) e
ainda previu que:

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servi¢os que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram+-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria
pela Agéncia:

()

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de
radiacéo.

()

§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o

controle de riscos a saude da populacéo, alcancados pelo Sstema Nacional de

Vigilancia Sanitaria.

Como agéncia reguladora, portanto, tem a Anvisa competéncia para emitir atos
normativos, porém estritamente limitados a lei e a Constituicdo Federal, ja que se sujeita ao
regime juridico administrativo.

A Resolug@o RDC n. 56/2009, editada pela Anvisa, assm prevé:

Art.1° Fica proibidoem todo o territério nacional a importacdo, recebimento em
doacéo, aluguel, comercializagao e 0 uso dos equipamentos para bronzeamento
artificial, com finalidade estética, baseados na emissdo de radiacdo ultravioleta.
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§ 1° Os equipamentos para bronzeamento artificial considerados nesta resolucéo
sdo os aparelhos emissores de radiacdo ultravioleta (UV) destinados ao
bronzeamento artificial estético.

8§ 2° A proibicdo ndo se aplica aos equipamentos com emissdo de radiacao
ultravioleta, registrado ou cadastrado na ANVISA, conforme regulamento sanitario
aplicavel, destinados a tratamento médico ou odontol 6gico supervisionado.

(..

Afirma a ré, em sua contestagdo (id 261593139), que no caso das camaras de
bronzeamento artificial seu papel no controle sanité&rio é também o de constante
acompanhamento da evolucdo de estudos cientificos de centros de pesquisas em todo o mundo,
bem como o acompanhamento das deliberactes de Orgaos das Nagdes Unidas na érea da satide,
como a Organizagdo Mundial da Salide — OMS e de seus 6rgéos auxiliares, como International
Agency for Research on Cancer — IARC (Agéncia Internacional de Pesquisa em Cancer), sobre o
uso desses equi pamentos.

Nesse sentido, relata que estudos demonstraram uma relacéo direta da exposicéo
aos raios ultravioleta (UV) e a ocorréncia de cancer de pele, fazendo com que a International
Agency for Research on Cancer — IARC, reclassificasse, em junho de 2009, os raios UV,
incluindo o uso dos equipamentos com emissdo ultravioleta para bronzeamento artificial,
elevando-os para 0 Grupo 1 — “carcinogénico para humanos’, o que fez com que a agéncia
editasse a norma ora atacada.

Trago, parailustrar, excerto darespostadaré:

“ ()

O estudo da OMY/IARC, publicado em 29/07/2009, anunciou gque publicaria a sua
monografia de nimero 100, onde altera o nivel da exposicdo ao UV do grupo 2A
(Probably carcinogenic to humans) para o grupo 1 (The agent is carcinogenic to
humans), pois j& possuia evidéncias suficientes em seres humanos verificadas na
populacdo em geral. Esta monografia € formada pela compilacéo e interpretacéo
de artigos cientificos validados pelos seus pesquisadores em jornais e revistas
cientificas internacional mente reconhecidas na pesquisa do cancer.

O grupo reafirma a carcinogenicidade da exposi¢éo solar, que causa uma mutacao
especifica (cytidine to thymidine transition). Este tipo de mutacéo ja era conhecido
e era atribuido ao UVB, mas foi detectado em ratos sem pelos com uso de UVA.
Logo, o UVA também é cancerigeno. A mesma transicdo em seres humanos em
gueratoses actinica premalignas e em tumores malignos da pele foi detectada.
Também € citado que “ em um estudo de meta-analise se concluiu que o risco de
melanoma cutaneo é aumentada em 75% quando a utilizacdo de dispositivos de
bronzeamento comega antes de 30 anos de idade.”

€.y

Se por um lado, cabe a Anvisa atuar de modo a proteger a salide de riscos iminentes
(Lei n. 9.782/99, art. 7°, 111 e XV), aluz do que prevé os artigos 6° e 196 da Constitui¢cdo Federal,
por outro lado, a Carta Magna também garante a todos o livre exercicio da atividade econdmica,
nos termos de seus artigos 1° e 170.
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Ademais, nos termos do artigo 5° Il, da Constituicdo Federal “ninguém sera
obrigado afazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei”.

Assim, parafins de proibir determinada agdo do particular, necessario que a norma
proibitiva tenha expressa previsdo legal, notadamente quando também possa impedir o livre
exercicio da atividade econbémica.

A Resolucdo ora atacada ndo tem como fundamento uma lei prévia, mas apenas a
revisdo de estudos realizada pela IARC, trazidos pela Anvisa, em 2009, sem qualquer outra
atualizacao nesses 12 anos que se passaram.

Vale destacar que tais fundamentos tém sido constantemente rechagados por
diversos tribunais ao redor do pais, dada sua desproporcionalidade, uma vez que ausente
informagdes importantissimas, como, a titulo ilustrativo, o tempo de exposi¢cdo necessario para o
desenvolvimento da doenca, e mais, condi¢des pessoais e reagdo ao sol, que variam enormemente
conforme a carga genética do usudrio, retirando assim a necessaria homogeneidade do perigo a
sustentar uma norma protetiva para todos. Na verdade, protegera efetivamente (se € que
protegerd) agqueles predispostos por heranca genética e pessoas com alguma condicao particular.
Em relacdo a massacrante maioria, sO servira de proibicdo infundada para o exercicio de suas
liberdades individuais, dentre elas a prética de atividades que comportem um risco
controlado (assim é para o consumo de alcool, pratica de esportes radicais, cirurgias estéticas,
consumo de cigarros, etc).

O que o Estado pode fazer nestes casos € orientar, regulamentar, mas nao pode
proibir simplesmente uma atividade que longe de afetar toda a populacéo abstratamente
considerada, afeta somente o individuo que a ela se submete.

Em pesquisa junto ao site da International Agency for Research on Cancer (IARC),
no que tange ao cancer de pele, as Ultimas publicacdes a respeito, datadas de 02/05/2022 e
31/03/2022, trazem importantes informagdes acerca dessa doenca.

O artigo publicado em 02/05/2022, denominado “Melanoma Awareness Month
2022" (https://www.iarc.who.int/news-eventsmel anoma-awareness-month-2022/), menciona o
seguinte, em livre traducéo:

“(..)

Na maioria das regides, o0 melanoma acomete mais homens do que mulheres.
Em 2020, as maiores taxas de incidéncia foram constatadas na Australia e
Nova Zelandia, seguidas pela Europa ocidental, América do Norte e Norte da
Europa. O melanoma continua sendo raro na maioria dos paises da Africa e
Asia.

€.

Ja o artigo publicado em 31/03/2022, denominado “Global Burden of Cutaneous
Melanoma in 2020 and Projections to 2040” (https://www.iarc.who.int/cancer-type/skin-cancer/)
traz a seguinte informacao, também livremente traduzido:

“(.)

O estudo epidemioldgico da populacdo concluiu que o melanoma teve
consideravel peso em 2020 e esteve concentrado principalmente em paises
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altamente desenvolvidos, predominantemente habitados por pessoas de
origem europeia, com pele mais clara e, por conseguinte, com maior risco e
suscetibilidade de efeitos cancerigenos pela radiacao solar. Houve variacdes
geogréaficas marcantes nos indices pelos paises e regides do mundo, com a
maior incidéncia verificada nas populacdes de pele clara da Australia/Nova
Zelandia, Europa Ocidental e do Norte (como Dinamarca, Noruega e
Holanda) e América do Norte. Por outro lado, 0 melanoma per maneceu como
raro na maior parte da Africa, América do Qul e Central, e Asia.

€.

O Brasil sequer foi mencionado como um dos paises com grande taxa de incidéncia
de cancer de pele.

E indubitavel que se trata de uma grave doenca mas € doenca rara na América do
Sul, o queinclui o Brasil.

Mas em visita ao site www.oncoguia.org.br, é possivel observar os tipos de
canceres que mais matam no Brasil, sendo o primeiro lugar o cancer de pulméo, sendo que 80%
dos casos desse tipo de cancer sdo provocados pelo tabaco. Mas, diversamente da proibicdo do
uso de maguinas de bronzeamento, ndo se verifica a mesma atuagdo proibitiva no que tange ao
comércio e uso do tabaco e alcool, extremamente mais deletérias, mostrando que o argumento de
protecdo a salide ndo € o eixo principal de tomada de decisdes da ANVISA.

N&o bastasse, vale notar que até hoje os dermatologistas, a guisa de proteger seus
pacientes de um improvavel cancer de pele (repito, estatisticamente raro no Brasil) os exple a
hipovitaminose D, com recomendagdes de exposi¢ao solar antes das 10h e depois das 16h,
justamente fora do espectro de incidéncia UV, que é a radiacdo que converte derivados do
colesterol em vitamina D (Quando a pele é exposta a radiacdo UVB, ocorre a conversao
do 7-dehidrocolesterol, um composto presente na pele, em vitamina D3 [colecalciferol].
A vitamina D3 é entdo convertida no figado e nos rins em sua forma ativa, conhecida
como calcitriol, que desempenha varios papéis importantes no corpo, incluindo a
regulacdo do metabolismo de célcio e fosforo).

Assim € gque, sopesando-se os direitos e interesses em jogo, concluo que a
Resolucdo RDC 56/2009 extrapolou o poder normativo concedido a Anvisa pela Lel n. n.
9.782/99, violando o principio da legalidade e, ainda, restringindo desproporcionamente a
liberdade individual e o livre exercicio da atividade econémica.

Vale cogitar, a guisa de expressar a desproporcionalidade dos argumentos lancados
para a proibicdo, vale dizer a salde publica, poderia a ANVISA proibir o uso das praias no
horério de maior incidénciade raios UV ?

Trago, por oportuna transcricdo de liminar da 42 Vara Federal de Porto
Alegre, nos autos de n° 0001024-08.2010.404.7100: (....) No presente caso, a
Resolucdo RDC 56/09 da Anvisa, fundada em critérios desconhecidos utilizados pela
IARC para afirmar que a exposi¢cdo a raios ultravioletas possui evidéncias suficientes
para considera-la carcinogénica para humanos desborda do principio da razoabilidade
porque ndo informa o tempo de exposicdo necessario para o desenvolvimento da
doenca. Assim, da forma como foi redigida a Resolugéo e da forma como se pretende
aplica-la, sem que haja a especificacdo dos limites de tolerancia, é possivel imaginar
que chegara o dia em que a Anvisa proibira que os seres humanos transitem sob a luz

Num. 291489170 - Pag. 7




do sol, pois esse é - deveras - 0 maior elemento gerador de raios ultravioleta do meio.

(..)

A atuacdo dessa agéncia mostrar-se-ia mais eficiente com agdes educativas,
regulamentacdo com a fixacdo de limites de tolerancia, limite de emissdo de UV a, homologagdo
das maquinas e fiscalizagdo, ndo com a pura e simples proibicdo, que tem como efeito colateral a
clandestinidade que expde a populagéo a mais danos do que a atividade regrada pelo Estado para
Ser mais segura.

Por fim, como ja mencionado anteriormente, em tese, a pessoa juridica (matriz e
filiais) € uma sb. A distingdo entre matriz e filiais € de natureza fiscal, contabil, mas nunca
juridica, filiais sGo s6 uma descentralizacdo fisica da mesma empresa. Assim, sob esse enfoque, 0
pedido n&o comporta muitas digressoes, vez que o direito reconhecido em relagdo a sua pessoa
abrange tanto a matriz como afilial, obviamente.

Segundo Gurgel de Faria, o fato de as filiais possuirem CNPJ proéprio
confere a elas apenas autonomia administrativa e operacional para fins fiscalizatorios,
mas ndo abarca a autonomia juridica, pois existe relacdo de dependéncia entre o CNPJ
das filiais e o da matriz.

Corroborando o exposto, trago julgado:

ACAO ORDINARIA. ANVISA. RESOLUGCAO RDC N° 56/09.
EQUIPAMENTO DE BRONZEAMENTO ARTIFICIAL.

1. O Estado, por meio das Agéncias Reguladoras, passou a ter a faculdade
deinfluenciar diretamente, e sem a necessidade de lel em sentido estrito, na
liberdade econémica, na esfera de atuacéo dos particulares, na imposi¢cao
de normas de conduta e san¢des pelo descumprimento de tais normas.

2. Possui a ANVISA a competéncia necessaria para a edicdo e atos
normativos que, tal qual a Resolucdo RDC n° 56/09, proibam a utilizacdo
de equipamentos para bronzeamento artificial, com finalidade estética,
baseados na emissdo de radiacéo ultravioleta.

3. Ha que se indagar, aqui, acerca da razoabilidade/proporcionalidade da
medida adotada pelo Poder Publico.

4. Conquanto a norma proibitiva editada pela ANVISA tenha tido como
base estudos cientificos realizados pelo International Agency for Research
on Cancer - IARC, érgao ligado a Organizacdo Mundial de Saude, tais
estudos ndo se revelaram suficientes e nem definitivos para justificar a
adocao da medida proibitiva em questao.

5. Com efeito, de acordo com os documentos acostados aos autos, ha
estudos indicando que as camaras de bronzeamento artificial aumentam o
risco de que o usuério venha a contrair cancer de pele (melanoma), uma
vez gue classificadas como comprovadamente cancerigenas aos seres
humanos (grupo 1). No entanto, o que se discute na presente acdo ndo € a
veracidade das informacdes trazidas pela pesquisa realizada, mas sim se
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tais informacdes tém o condéo de justificar a ado¢do de medida de carater
proibitivo.

6. Cumpre, neste passo, indagar se, no caso em tela, seria legitimo ao
Poder Publico interferir no livre exercicio da economia a ponto de proibir
terminantemente a utilizacdo e a comercializacdo de equipamentos de
bronzeamento artificial.

7. De acordo com estudo publicado no site do Instituto Nacional do
Cancer, os fumantes correm risco muito mais elevado de adoecer por
cancer do que os ndo-fumantes, sendo que, além do cancer de pulméo, o
tabagismo é fator de risco para cancer de laringe, pancreas, figado,
bexiga, rim e leucemia mieléide. Além do que, alcanca o fumante passivo,
podendo leva-1o aos mesmos danos.

8. Apesar da alta lesividade do tabaco a saude publica, o Poder Publico
adota postura permissiva no gue tange ao uso do cigarro, que pode ser
consumido na quantidade que o individuo desgjar, sendo somente vedado
ao cidadao fumar em locais fechados.

9. E vélido ressaltar que o cidad&o tem mais acesso ao cigarro do que as
camaras de bronzeamento artificial, somente acessiveis a classes sociais
mais altas, devido ao alto custo do procedimento.

10. A mortalidade por cancer advindo do consumo de tabaco €&, tanto
guanto o cancer decorrente da utilizacdo de camaras de bronzeamento
artificial, questdo de saude publica, que se sobrepde ao livre exercicio da
atividade econémica.

11. Ora, se ndo ha qualquer tipo de proibicdo ao consumo de cigarro por
parte da populacéo em geral, ndo parece razoavel e nem proporcional a
proibicdo, de forma absoluta e indistinta, da utilizacdo e comercializacao
de equipamentos de bronzeamento artificial.

12. Caberia a ANVISA, neste caso, tal como ocorre com o tabaco, advertir
a populacédo acerca da exposicio excessiva a radiacdo ultravioleta, sgja
por meio de campanhas publicitarias, seja por meio de normas que
condicionem, e ndo proibam de forma absoluta, a prética do bronzeamento
artificial, sendo, para tanto, suficiente a Resolucéo RDC n° 308/02.

13. Apelacéo e remessa oficial a que se nega provimento.
(Apelacao/Reexame Necessario n. 0006475-34.2010.4.03.6100/SP — TRF3
— 32 Turma- RELATORA: Desembargadora Federal CECILIA MARCONDES —
D.E 25/10/2011)

Ante o exposto, o pedido procede em parte.

DISPOSITIVO
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Diante do exposto, julgo PARCIALMENTE PROCEDENTE O PEDIDO,
extinguindo o processo com resolucdo do mérito, nos termos do artigo 487, |, do CPC/2015, para
DECLARAR INCONSTITUCIONAL A RESOLUCAO RDC 56/2009, da ANVISA e, por
conseguinte, declarar o direito da autora (matriz e filiais) em fornecerem o servico de
bronzeamento artificial por radiacdo UV, mesmo com a finalidade estética, sem prejuizo contudo
de se submeter a regramentos futuros que permitam a atividade.

Presente a prova inequivoca suficiente para caracterizar a verossimilhanca da
alegacdo, ndo apenas em sede de cognicdo suméria, mas exauriente, conforme demonstrado na
fundamentacdo, e também o perigo na demora, este caracterizado pela inviabilidade de
funcionamento da empresa autora e suas filiais em outras cidades, defiro a concesséo da
antecipagdo dos efeitos da tutela, para afastar os efeitos da Resolucdo RDC 56/2009, da
ANVISA, nos termos do art. 300 do CPC/2015.

Ante a sucumbéncia minima da autora, arcara a ré com os honorarios advocaticios,
os quais fixo em 10% do valor do causa atualizado, nos termos do artigo 85, 8 3% | ell c¢/c artigo
86, paragrafo Unico, ambos do CPC/2015.

Custas pelaré, em reembolso (art. 4°, paragrafo unico daLe n° 9.289/96).

Deixo de determinar o reexame necessario, nos termos do artigo 496, 8§ 3° do
CPC/2015.

Publique-se. Intimem-se. Cumpra-se.

Sa0 José do Rio Preto, datado de assinado €l etronicamente.

DASSER LETTIERE JUNIOR

JUIZ FEDERAL
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PODER JUDICIARIO I
JUSTICA FEDERAL — SECAO JUDICIARIA DO ESTADO DE SA0 PAULO
24* Vara Civel
PROCESSO N° 0001067-62.2010.403.6100 24* VARA FEDERAL (T.A)

NATUREZA: ACAO ORDINARIA

AUTOR: SINDICATO PATRONAL DOS EMPREGADORES EM EMPRESAS E
PROFISSIONAIS LIBERAILS EM ESTETICA E COSMETOLOGIA DO ESTADO

DE SAO PAULO — SEEMPLES
RE: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

Reg. n® {2016

r SENTENCA

Vistos, etc.

Trata-se de agdo de rito ordindrio ajuizada pelo SINDICATO
PATRONAL DOS EMPREGADORES EM EMPRESAS E PROFISSI ONAIS
LIBERAIS EM ESTETICA E COSMETOLOGIA DO ESTADO DE SAO PAULO
__ SEEMPLES em face da AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
- ANVISA, objetivando a anulagio da Resolugio de Diretoria Colegiada (RDC) n® 56,
editada em 09.11.2009, que proibiu, em todo o territorio nacional, a comercializacio € 0
uso de equipamentos para bronzeamento artificial, com finalidade estética.

Fundamentando sua pretensdo, afirma a autora que representa os
interesses de empresas e profissionais auténomos de estética e cosmetologia, com basc

territorial no Estado de Sio Paulo.
f

Aduz que a proibigio do bronzeamento artifici | para fins estéticos
através da RDC 56/09 da Anvisa, atingiu diretamente a categoria repgesentada pela autora.

Ressalta que embora a Anvisa ndo tenhd competéncia para
regulamentar leis ou inovar na ordem juridica ou, ainda, proibir uma ; tividade,ccondmica,
por impedimentos de ordem constitucional, o inciso XV, do artigo %da Lgi n” 9.782/99
autoriza 4 ré proibir atividade econdmica apenas no cﬁu de viola da legislagio
pertinente ou de risco iminente & satde, o que entende ndo se amojtlar ao £aso dos autos.

Assevera que uma Resolugdo de Diretoria Colegigda ( ) ndo ¢ le
ordinaria, que passa pelas duas Casas do Congresso Nacional e sangdo do Presidente da
Reptiblica para a entrada em vigor.
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PODER JUDICIARIO s
JUSTICA FEDERAL — SECAO JUDICIARIA DO ESTADO DE SAO PAULO
24* Vara Civel

Fazendo um histérico da edigiio da RDC n" 56/09 aponta que:

"3. Em 29/07/09, a midia realizou um trabalho de proselitismo ao divulgar
relatdrio do IARC, brage onceldgico da OMS, relatdrio este gue, em oposi¢do ao relatdrio anterior do
proprio IARC, reavaliou que o uso de equipamentos de bronzeamento artificial possui evidéncias para
considerd-lo carcinogénice para hwumanos. Ressalte-se que esta reclassificagdo por parte do IARC, ndo
define o grau de periculosidade, nem as condigdes necessdrias para o risco. Para ilustrar, esido nesio
mesma classificagdo de risco o sol, a cerveja, o vinho, o uisgue, o peixe salgado, o5 anticoncepcionais orais
segiienciais e muitos elementos presentes nos alimentos e medicagdes consumidas diariamente. Sdo 108 os
itens clasyificados no mesmo nivel.

4. Em 30/07/09 a comunidade cientifica imternacional comegou a criticar
intensamenie esse relatério do IARC, conforme parecer de dois dos mais renomados especialistas do
mundo na drea, William B, Grant e Michel E. Holick (doc, A) - versdo em verndculo juramentado (doc. B) -
que criticam a composicde inadequada do grupo de trabalho da IARC, responsdvel pelo relatério e a
avaliacio inadequada do banco de dados usado como base para o relatdrio.

5. Em 01/09/09, motivada no relatdrio do IARC, a Anvisa abriu a Consulta Pitblica
n" 39, para discutir a proibigdo do bronzeamento artificial

6. De 01/09/09 & 30/09/09, dezenas de estudos cientificos foram enviados a Anvisa
Somente da empresa Trépik do Brosil Indistria e Comércio de Produtos Eletromecdnicos Ltda. foram
enviados 36 (irinta e seis) artigos cientificos contendo novas evidéncias cientificas a favor do bronzeamento
artificial (doc. C). Foi enviade também wm compéndio dos beneficios da radiagdo UV, de fonte natural ou
de bronzeamento artificial, em que ficou comprovade que a proibicdo terd um resultado final conirdrio acs
interesses da saiide da populagdo bem como nos gastos com o SUS (doc. D). A principal fonte bibliogrdfica
dos beneficios contidos nesse compéndio & a "NAS — National Academy of Sciences”, uma academia norte-
americana cijos membros servem "pro bono" para o bem piiblico, academia esta onde perto de 170
membros jd receberam o prémio Nobel.

7. Em 22/09/09 ocorreu Audiéncia Publica para discutir a proibigdo. Nessa
audiéncia ocorreu_o_primeiro vicio do _ato administrativo e o primeiro indicio de _improbidade
administrativa._quando uma_representante da OMS, financiada pela Ré,_falou ae piblico durante 43
minutos em inglée Nio foi oferecido intérprete a todos os presentes, conforme depoimento de testemunhea
ocular (doc. E). Nessa audiéncia, a Sra. Jeannete Urtassun, funciondria pitblica da Vigildncia Sanitéria de
Rio Grande do Sul, num discurse mais ideolégico do que técnico, chegou a afirmar que: "se eu pudesse eu
vetaria o sol”. Esta declaracdo absurda revela de forma clara e indiscutivel a inexisténcia da
imparcialidade obrigatdria por parte da Ré, além de demonstrar o seu radicalismo.

& Em 05/11/09, a Ré promoveu uma reunidio para apresgmiar as conclusfes da
Consulta Piiblica e, em mais um ato que viciou o ato administrativo, levantou| outro forte indicio de
improbidade administrativa, através de relatdrio apresentado pela Anvisa em "Power Point” concluindo:

"4 recomendagdo 4 para que o texto (proibigdo) seja ido, haja vista gue ndo
foram apresentados novas evidéncias cientificas ng Consulta Pablica”

9 Em 11711709, a Ré através de um “canetace”, publigh
Diretoria Colegiada n°® 56/09 (doc. F), determinando a proibigdo do bronzeamenfo arty
estéticos, sem nenhum respaldo legal e nem, cientifico, ferindo de morte o principio fla legalifade, disposto
no artigo 55 inciso II, da Constitui¢do Federal, onde "ninguém serd obrigado a flzer ou deixar de fazer
alguma coisa sendo em virtude de lel.”
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PODER JUDICIARIO )
JUSTICA FEDERAL — SECAO JUDICIARIA DO ESTADO DE SAO PAULO
24" Vara Civel

10 Em 12/11/09. vem uma bomba da Holanda que desmoralizou a Anvisa perante
o Munde. O Gezondheidsraad enviou ao Ministro da Saiide Heolandés "Carta de Recomendagdo sobre
radiagido UV ¢ bronzeamento artificial” (doc. ) - versio em verndculo juramentado (doc. H) - apontando
falthas no Relatdrio do IARC e se opondo a este ao dispar:

"Contrdrio a classificagdo do IARC o Conselho de Saude possui reservas quanto d
evidéncia cientifica de que a prdtica de bronzeamento ariificial contribui significativamente para
incidéncia de melanomas, independentemenie do tipo de equipamento e de como ele ¢ utilizado.”

()

13. Jé houve Projeto de Lei no Congresso Nacional (Projeto de Lei n® 2343, de
2000) que visava & proibicdo do bronzeamento artificial, porém ele foi barrado na Comissdo de
Constituigio e Justiva ¢ de Cidadania por padecer de vicio de inconstitucionalidade, injuridicidade e md

técnica legislativa (doc. 1),
Nesse parecer € asseverado:

"dssim & que o Projeto de Lei n® 2.343, de 2000, pretende banir inteiramenie o3
servigos de bronzeamento artificial, o que pode ser tido como vielagdo ao disposto no arligo 3% inciso AT
da carta Politica, segundo o qual & livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou prafissdo, aifendidas as
gqualificacies que a el estabelecer.”

Visando demonstrar a procedéncia de sua pretensdo, instruiu a inicial
com dois pareceres médicos e diversas decisGes judiciais proferidas em Juizos Federais e
Estaduais.

Defende a anulabilidade da RDC n® 56/09 por atentar ao principio da
razoabilidade, por se tratar de precedente grave com relagio as liberdades individuais, por
padecer de inconstitucionalidade formal, pela inexisténcia de risco iminente e violagio da
legislacio pertinente e, por fim, inconstitucionalidade material.

Diante do impedimento da continuidade a atividade econdmica
exercida pela categoria representada pela autora, requercu em sede de antecipagdo de
tutela a suspensdo da RDC n” 56/09.

A inicial foi instruida com procuragio e docum Jlf14::-3 (fls. 24/120).
Custas 4 fl. 121. Atribuido & causa o valor de R§ 1.000,00,

Em cumprimento a decisdes do Juizo (fls. 124 e 131), a autora
apresentou relagio nominal de seus associados (fls. 132/1.101). ’ /
edido de

P
lgdo de Sao

Em decisdo de fls. 1.102/1.103
antecipaciio de tutela para suspender a RDC n® 56/09, n
Paulo, para os associados do sindicato autor, até deciséo final.

As fls. 1.113/1.152 a ré uoticiou a interposigdo do Agravo de
Instrumento n® 0009574-76.2010.403.0000.
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As fls. 1.154/1.156 juntou-se aos autos deciséio proferida pelo Exmo.
Sr. Desembargador Federal Presidente do Tribunal Regional Federal da 3* Regido, nos
autos da SLAT n° 0008095-48.2010.403.0000, indeferindo o pedido de suspensdo

pleiteado pela ré.

Em peticio de fls. 1.158/1.161 o autor requereu a juntada de
documentos novos (fls. 1.162/1.187).

As fls. 1196/1202 juntou-se aos autos decisio proferida nos autos
do Agrave de Instrumento n® 0009574-76.2010.403.0000, deferindo a tutela

antecipada recursal, para restabelecer a aplicaciio da RDC n°® 56/2009 no dmbito do
Estado de Sdo Paulo.

Citada, a ré apresentou contestacdo as fls. 1.205/1.259, instruida
com documentos (fls. 1.260/1.622). Inicialmente, requereu a extingdo do feito por vicio
de representacio do autor (auséncia de procuragio). Arguiu ainda a ilegitimidade ativa do
sindicato autor visto que a pega inicial deveria estar obrigatoriamente instruida com a ata
de assembleia que autorizou a propositura da a¢do, nos termos do artigo 2°-A, da Lei n°
9.494/97.

No mérito, inicialmente discorreu acerca de sua competéncia e do
poder-dever de regulamentar, controlar ¢ fiscalizar os produtos e servigos que envolvam
risco 4 saiude publica. Em seguida, apontou os fundamentos que levaram & edigdio da
Resolugfio n® 56/2009 ¢ discorrcu acerca da impossibilidade do prevalecimento da
atividade econdmica frente a saide publica. Por fim, apreseniou precedentes
jurisprudenciais favoréveis 4 manutenggio da Resolugdo n® 56/09.

As fls. 1.624/1.625 o autor apresentou procuragdo para regularizar
sua representacdo processual, em obediéncia 4 ordem expedida nos autos do Agravo de
Instrumento n° 0009574-76.2010.403.0000. '

As fls. 1.626/1.629, o autor apresentou acdo incidental de exibicdo de
documentos requerendo que a 1€ trouxesse a0s aulos certiddo de éhilib comprovando a
morte de alguma pessoa usando as camas de bronzeamento artificial para fins estéticos,
mencionada pelo Diretor da Anvisa em audiéncia publica, realizada 01.06.2010, na
Comissdo de Seguridade Social ¢ Familia do Congresso Nacional. iu a peticdo com
os documentos de fls. 1.630/1.632. :

8). Informou
legitimidade
a pelo E.
ntados na
ovos (fls.

Em seguida, o autor apresentou réplicay (fls. 1. 35/1\65
ja ter apresentado procuragdo para juntada aos autos e que 3 prelijhi
ativa também foi arguida em sede de agravo de instrumento,
TRF/3* Regido. Discorreu acerca das questdes de mérito e documentos Ap
contestaciio e, também nesta oportunidade, requeren a juntada de docu tos
1.659/1.754) e a apreciacdio da agdo incidental de exibigdo de docurmen
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intimada para ciéncia do alegado as fls. 1.626/1.629 (a_n;ﬁcr infidrcntal}
e sobre os documentos juntados as fls. 1.630/1.754, a ré apresentou manifesta¢do as fls.
1.760/1.766, instruida com documentos (fls. 1.767/1 798).

Em decisdio de fl. 1.799 foi determinada intimagdio do autor para
ciéncia da manifestacdo da ré e dos documentos por ela apresentados. Airfd‘a nesta
decisdo: a) foi indeferido o pedido de fls. 1.626/1.629 (agdo incidental de -::xxln(;fiﬂ de
documentos) por ser diligéncia impossivel de ser cumprida dada a auséncia de
individualizagio ¢ por ser tratarem de documentos publicos que nao se encontram na
posse da ré; b) foi determinada a manifestagéio das partes acerca de eventuais provas que
pretendessem produzir,

As fls. 1.800/1.804 o autor apresentou trés novos documentos em
formato digital (fl. 1804) e em seguida, as fls. 1.805/1.807 novos documentos novos ¢m
formato digital (fl. 1.807).

As fls. 1.809/1.811 o autor apresentou manifestagfio acerca do
alegado pela ré quanto ao pedido apresentado as fls. 1626/1629 e acerca do documento
juntado as fls. 1767/1798. Nesta oportunidade, apresentou novos documentos em formato

digital (fis. 1812/1813).

As fls. 1.816/1.820 apresentou documentos novos em formato digital
(fl. 1.820) e¢ mais uma vez, as fls. 1821/1822, apresentou novo documento (f1s.

1823/1825).

Manifestacio da ré as fls. 1.828/1.832, instruida com documentos
(fls. 1.833/1.920).

Em decisdo de fl. 1.921 foi indeferido o pedido de desentranhamento
dos documentos de fls. 1.821/1.823, por auséncia de qualquer prejuizo  ré. Ainda nesta
decisdo, foi determinado 4 ré que esclarecesse a juntada dos documentos de fls.
1.836/1.918, tendo em vista o disposto no artigo 157, do Cédigo de Processo Civil.

Esclarecimento da ré as fls. 1.924/1.926. /

Em deciséo de fl. 1.927 foi determinada a conclusio dos autos para
sentenca.

Em seguida, o autor apresentou documento no¥o (fls./1.928/1.931).

Dada vista dos autos a ré, esta informou ndo ter'nada a requerer (fl.
1.933).

Vieram os autos conclusos para prolagio [de sentenga, sendo

convertido o julgamento em diligéncia para determinar a especififagdo de jprovas pe?as
partes, tendo em vista a questiio a ser decidida nos autos, a afirmacgao da ré dos maleficios
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causados 2 satide humana pelas cdmaras de bronzeamento e os inlimeros estudos trazidos
aos autos, refutando, inclusive internacionalmente, esta conclusdo.

As fls. 1.938/1.939 juntou-se aos autos deciséio proferida pelo Exmo.
Sr. Desembargador Federal Presidente do Tribunal Regional Federal da 3" Regido, nos
antos da SLAT n° 0008095-48.2010.403.0000, julgando prejudicado o pedido de

suspensdo, diante a sua perda de objeto.

Em petigdes de fls. 1.941 e 1.958/1.960 o autor requereu a producao
de prova pericial e oitiva dc testemunhas que utilizam os servigos de bronzeamento
artificial para fins estéticos hd mais de 10 (dez) anos sem quaisquer problemas de satide
devido & prética. Indicou dois médicos como assistentes técnicos.

A té, por sua vez, apresentou petigo as fls. 1.944/1.945, instruida
com documentos, sustentando nfio pretender a produgo de outras provas, por entender
que a documentagfo juntada mo curso da prescnte agdo comprova 0s maleficios
provocados pela prética do bronzeamento artificial. Ressaltou que a parte autora ao longo
da instrugfio processual no produziu qualquer prova de ordem técnica capaz de refutar os
motivos que levaram & proibi¢sio do bronzeamento artificial.

As fls. 1961/1961 verso foi proferida decisdo nos seguintes termos:

"Vistos, eic.

Discute-se na presenie agdo, basicamente, se a ANVISA tem compeiéncia para
proibir, ro Brasil, as cdmaras de bronzeamento artificial, com fundamento em relatério do IARC, da
possibilidade de causarem cdncer de pele, porém, permitidas nos paises mais desernvolvidos do munda, com
restrigbes para menores de 18 anos. (fls. 1.911).

O exame dos quesitos formulados pelo Autor revelam a auséncia desta necessidade
pois o objeto desta agdo ndo se encontra diretamente ligado em estabelecer se camaras de bronzeamento

produzem, ou nio, mal & satide.
Os elementos dos autos ddo conta que, por reproduzirem radiagdo solar,
provocam na pele os mesmos efeitos daquele.

E certo gue, nesta protecdo da pele, embora se recomende a protegdc por
protetores solares, n@o se desconhecendo a intengdo de transforma-los em EPI parg- os que exercem
atividade sob o sol alguns contém substdncia gue segunds o prdprio ARC extd jplassificada comao
substdncia possivelmente carcinogénica para humanos (grupo 2B) proibida em paises, (fl. 1.668)
todavia agui permitida pela ANVISA a pretexto de cumprir compromissos do Mercosyl. (vide reportagem
da PROTESTE sobre o SUNDOW e a resposta da ANVISA afls. 1.768/1.791)

Por outro lado, o fumo é considerado cancerigeno, todavia seu consum ‘ndo se
ercontra proibido. O dlcool, o diesel com altos teores de emxofre, os wapores do gtanol, solventes
presentes nas colas e nas tintas, a gordura trans, o sédio, que também s causad, & saide -
alguns dependendo da praporgdo - e nilo se encontram proibidos.

Ademais, qualgquer dermatologista pertencent
Dermatologia a quem fosse arribuido o encargo, como perito. de gferir estas mdquings\terminaria por
concluir ndo serem elas seguras em relagfo ao cdncer de pele - a discussdo fatalmente fncidgia sobre cxte
perceritual e eventual auséncia de estudos sobre estes efeitos na pele de brasileiras - sga por
conclusdo desta sociedade, seja porque hofe, clentificamente provado que radiagdes selares em

Brasileira de

£AISP.CIVEL-V AR AT Gabinete2d Var TR AB AL HOsentencasenide\ 000106 7620104036100 - bronmenmentn artifici.dos 6

fls. 66

Este documento é cdpia do original, assinado digitalmente por ANTONIO CARLOS DE SOUZA SANTANA, protocolado em 24/01/2023 as 16:23 , sob o nimero 10013603720238260554.

Para conferir o original, acesse o site https://esaj.tjsp.jus.br/pastadigital/pg/abrirConferenciaDocumento.do, informe o processo 1001360-37.2023.8.26.0554 e codigo IVyDoCUz.



PODER JUDICIARIO B
JUSTICA FEDERAL — SECAQ JUDICIARIA DO ESTADO DE SA0 PA ULO
24* ¥ ara Civel

exemplo de qualquer excesso) poder Jasencadear cdncer &, como estas mdquinas as reproduzem, no gue ye
refere aos UVA ¢ UVB, a conclusdo seria, necessarigmente, de provocdrem equivalente mal. (fis.
1.359/1.561)

Para conhecimento desta realidade desnecessaria qualguer pericia pois o5 autos
ja contém elementos informativos suficientes para uma conclusdo do Juiza.
enconira em determinar os beneficios ou maleficios
bronzeamento quer para tratamento médico ou estético, mas a liberdade
constitucionalmente assegurada ao cidaddo, se ela restou ou ndo agredida pela proibicdo veiculada pela
ANVISA, na medida em gue o uso destas cdmaras [ proibido, sem ter sido seuw emprego considerada
ilicito, ou seja, um aparente conflito do direito do cidaddo de poder fazer aguilo que a lei ndo 0 proibe,
cujo exercicio se encontra obstado por proibigdo da ANVISA, com base, inclusive, em conclusdo de
relatério que nenhum outro pais do mundo adotou

A gquestdo dos autos nio se
destas  cdmaras  de

te disto, reputa-se eventual pericia a ser realizada nos autos sobre estas

camaras de bronzeamento dispensivel e desnecessdria pois afora ndo contribuir para o julgamento da
agdio, terminaria por transferir seu foco para este aspecio, incabivel de ser definido em agdo judicial pois

nio seré através de uma sentenca ou um acorddo que se estabelecerd {ou se evitard) que uma cdmard de

bronzeamento produza ou deixe de produzir males a pele.

Dian

Fica, desta forma, indeferida a pericia.
Verham os auios conclusos para senfenga

Intime-se."
Retornaram os autos & conclusio.

As fls. 1.966/1.978 o autor requereu a juntada aos autos de acordao
proferido pela 3* Turma do E.TRF/3" Regifio, permitindo a disponibilizagio do servigo do
bronzeamento artificial

E o relatério. Fundamentando, DECIDO.

FUNDAMENTACAO

Trata-se de agiio objetivando a anulagéio da Resolugio de Dirctoria
Colegiada (RDC) n° 56, editada em 09.11.2009, através da qual se veiculou a proibigdo,
em todo o territorio nacional, da comercializagio e uso de equipamentos para
bronzeamento artificial, com finalidade cstética.

O fulcro da lide encontra-se, portanto, em estabelecer se a referida

resolugio tem idoneidade para proibir a comercializagio ¢ udp de’ equipamentos
destinados ao bronzeamento artificial com finalidade estétic, que lei tenha

considerado a comercializagio e uso, llegal.

|

pio da reserva
, no artigo 5°,
inguém serd

Trata-se, como se vé, de questdo que envolve 0 princi
legal em cotejo com o direito de liberdade constitucionalmente assggura
inciso II da Constituigio Federal, ao estabelecer a garantia dg que:
obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa senfio em virtyde de le
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Norberto Bobbio, explica que sio dois os tipos de ordenamentos
juridicos: aqueles que partem de um sistema normativo ndio imperativo, nos quais
nenhuma norma reclama a condi¢io de permissividade, dado que vale o pressuposto de
que "tudd aguilo que niio é proibido ou comandado € permitido” e os sistemas normativos
imperativos, em que as normas permissivas servem justamente para autorizar
comportamentos, onde, por sua, vez vale a regra de que "tudo ¢ proibido ou comandado,
exceto o que for expressamente permitido”.

Desnecessario muito esforco intelectual para reconhecer que o
sistema juridico pétrio adotado é o primeiro, diante da garantia constitucional inserida
exatamente no inciso II do artigo 5° da Constituicio Federal acima referido.

E certo que mesmo dentro de sistemas com bases democréticas, por
meio de iniciativas do Legislativo, estes espacos de liberdade podem ser paulatinamente
suprimidos, ndo sendo ocioso observar que, ontologicamente, qualquer lei ao regular
direitos, na verdade os limita diante da presungéio de que anteriormente & isto, poderiam
ser vistos como ilimitados ou com maior amplitude.

Nada obstante, acaso a prerrogativa das casas legislativas para tolher
liberdades seja levada a extremos, a consequéncia sera o totalitarismo.

Dai a indispensavel necessidade de se conceber a liberdade sob uma
perspectiva da presenga de um real e auténtico estado democrédtico de direito, sem o
equivoco de visualizar, na simples manifestagdo do povo representado nas casas
legislativas pois, embora relevantissima, sem ela democracia ndo hd, a circunstancia de
provir da vontade da maioria, ndo significar poder ilimitado de tolhé-la.

Sobre este aspecto, reputam-se como oportunas algumas
consideragdes sobre o principio da proporcionalidade € razoabilidade, expressao que nao
conserva contetido apenas retorico, sendo este principio largamente empregado para
afastar exatamente a exacerbacfio de restricdo as liberdades, sendo ocioso lembrar que no
Brasil prestou-se para afastar a exacerbagdo dc penas contra mndenadns durante a
ditadura que lhes retirava até mesmo a liberdade de exercerem as profissd § para as quais
estavam qualificados.

Oportuno, igualmente ressaltar, que as virtudes deste principio nao
ficaram restritas aos domimios do Direito Administrativo, exerggrem uma forte
influéncia noutros campos do direito, dentre os quais o da p u:;ﬁu lgpislativa,/pela sua

Estudos doutrindrios e jurisprudenciais contriptijram para
aperfeicod-lo e, acima de tudo, tormar correntes os instrumentgs nceituais
concretizadores da ideia de que o Poder Publico (tanto o Executivo, q
¢ até mesmo o Judicirio) estdo obrigados a "sacrificar o minimo, p
maximo, os direitos fuandamentais".
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Exatamente como ¢ :nsta em Parecer AGIFP 94/001, de 10/10/94, da
ar Ferreira Mendes, Inocéncio Martires
lagdo do Poder Legislativo,

i doutring constitucional mais moderna enfuatiza que, em e tratando de imposigdo de restrigies

a determinados direitos, deve-se indagar ndo apenas sobre a admissibilidade constitucional da
a compatibilidade das

restrigio eventualmente fixada (reserva legal), mas, também, sobre
restrigies estabelecidas com o principio da proporcionalidade. Essa novd orientagdo, que
permitiu converter o principio da reserva legal (Gesetzesvorbehalt) no principio da reserva legal
praporcional (Vorbelzall des verhdlinismiissigen Gesetzes), pressupde ndo 36 a legitimidade dos
meios utilizados e dos finy perseguidos pelo legislador, mas, também, a adequagdo desses meios
para a consecugdo dos objetivos pretendidos (Gecignetheif) e a necessidade de sua utilizagdo
(Notwendigkell oder Erforderlichkeit). Um Juizo definitive sobre a proparcionalidade ou
razoabilidade da medida hé de resultar da rigorosa ponderagdo entre o significado  da
intervencdo para o atingido e dos objetivos perseguidos pelo legislador (proporcionalidade ou
razoabilidade em sentido estrite).”

E a evolupio deste principio ndo estd terminada e mesmo agora, sem prejuizo do potencial
promissor em aberto, € possivel extrair algumas idéias consensuais que permitem aferir, diante do
caso concreto, a proporcionalidade, quer de atos administrativos, quer dos atos legislativos.

Nesse sentido, atuam pelo menos trés (3) sub-principios de cuja confluéncia depende a aprovagdo
do teste da proporcionalidade:

1. Adequagdo entre Meios e Fins (Geeignetheit): exige relugdo de
pertinéncia entre os meios escolhidos pelo legislador ou pelo administrador ¢ o8
fins colimados pela lei ou pelo ato administrativo. (Guarda simetria com 0
principiv da proibigdo de excesso (UTbermussverbotes), a idéia € que a medida
implementada pelo Poder Piiblico tem de se evidenciar ndo apenas conforme ox
fins  {Zielkonformitii) almejados, mas, também, apla 4 realizd-los
(Zwecktauglichkeit).

2. Necessidade (Erforderlichkeit): o objetivo pode ser traduzido pela
méxima popular: "dos males, o menor", e investiga nio tanto a necessidide dos
fins, porém e sobretudo, a palpdvel inafustabilidade dos meios mobilizados pelo
Poder Piblico. Quando hd muitas alternativas, o Elf;fga'u deve optar em favor
duguela que afete o menos possivel os inleresses & at liberdades em jogo. "0
cidadia  tem direito 4 menor desvanlagem f possivel”  (Gebot des

geringstmaglichen Eingriffs).

3. Proporcionalidade em Sentido Estrito: rec nh{.'cl'r?ém de que os
meios podem ser ididnecs para atingif o fi A tudh, aimda  assim,
desproporcionais em relagdo ao custo/berleficio. Jem inchgrer em um calculo
wiilitério, a proporcionalidade em sentido ‘estrity/ indaga,
pagar, Faz a conta do lucro ¢ da perda, para apurar §¢ 0 drs
fim ndo sdo, apesar de tudo, desmesurados.

0

Constituighes democrdticas necessarigmente possuem um miicleo de fensdo inierna -Lngém'm sob
pena de ndo encarnarem 08 multifacetdrios anseios alojados no corpo eino espirite’da sociedade.
Dai porgue a tarefa exegética, requer permanente salvaguarda do micl w gibilidade, sem
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o gual o sistema deixa de ser sistema cabendo ao intérprete, nesse mister desenvolver uma
hierarquizagdo racional, objetiva e impessoal, com incessante didlogo com o ordenamento,
desprezando solugfies que se revelem contrdrias ds cldusulas imodificdveis e afastando, se
necessdrio, & ROrma no que esta o conirariar.

Noutrop dizer, deve-se luiar, contra subjetivismos redutores da "juridicidade” poix uma das
funcdes da interpretacdo consiste em combater o arbitrio frracionalista que veicula a exegese
como friuto de uma escolha lastreada na pura vontade e, mesmo que ndo se possa erradicar
parcela de subjetividade, porgquante a liberdade € trago indissocidvel do ato pluralista de decidir,
de julgar, a ldgica juridica nde pode ser confundida com decisionismo sob o influxe de paixdes
ou mesmo de "razdes de Estado™ diante da demonstragdo histdrica das consegiiéneias da tibieza
dos juizes alemdes que, aceilando-as, levou aguela grande nagdo ao conflito mundial.™

Portanto, ja neste ponto, possivel reconhecer que, se mesmo o poder
legislativo, nos regimes democraticos auténticos e que efetivamente assim se revelam,
menos por considerar prevalentes os direitos da maioria, mas no sentidoe oposto de buscar
respeitar os direitos de minorias, que mesmo os 6rgios governamentais, dotados da
melhor das intencdes, como aparenta ser a ANVISA, estdio sujeitos a limites e, dentre
estes, aqueles estabelecidos pelas leis e pela Constituigdo Federal.

£ certo que o inciso XV, do artigo 7° da Lei n°® 9.782/99, contém
redagio cujo contetido, em uma primeira analise parece permitir & ANVISA proibir o
comércio e o uso de qualquer produto que considere nocivo a satde fundada no seguinte
texto: "proibir a fabricagSio, a importacio, o armazenamento, a distribuigio e a
comercializacio de produtos e insumos, em caso de violagdo da legislagio pertinente ou
de risco iminente a satide."

Um exame mais aprofundado - mesmo restrito ao proprio texto da
norma, isto €, sem andlise sistemética ou teleolégica - revela que a proibigdo alcanca,
primeiramente, a atividade econémica no caso de violagio da legislacio pertinente, é
dizer, o que em lei se considerar prejudicial 4 saide. Quanto ao segundo aspecto,
exige-se que o risco i satide seja iminente, isto €, a presenca de fator nocivo a saude,
de cariter imediato.

Contém a norma legal portanto, uma faculdade (de proibir) diante a
ocorréncia do pressuposto: violagio da legislagiio pertinente ou risco/iminente a sande
para 0s quais imprescindivel uma interpretacéo de alcance.

E para melhor entendimento desta, entende-se iente que se
dedique um pequeno espago 2 interpretaciio das normas jurigficas, que por
ser outro o objeto da lide, se volta apenas em delinear al aplicdveis ao

*2

- Parccer AGIP 94001, de 10/1(494, da lavra de Antonio Ferreira Abvares da Silva, Gilmar Ferreira
l.“..ndhu ¢ Paulo G. Gonet Branco.

Fnrm:n publicadas hé pouco tempo duas obras juridicas de prande relevincia para 05 quc se taclo da
Constituicio, 2 saber; Interpretacio ¢
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A premissa é que o intérprete sempre se vé diante de varias
significagdes possiveis em uma norma analisada pelo sentido verbal dos termos contidos
das mesmas ndo serem univocos, pois o legislador, quando transforma em regra, o fruto

= s Ed . +
de suas valoracgées politicas, * emprega linguagem natural, caracterizada pela vagueza e
ambiguidade, além da textura aberta,”® razbes pelas quais, normalmente, prescrigbes
legais sc mostram imprecisas.

E o correto é que no trabalho de interpretagio racional se busque, no
interior do praprio sistema, quais as normas mais prestigiadas pelo legislador constituinte,
a fim de desvendar aquelas erigidas como principios gerais ou vetores que regem esse
Mesmo Eii:ST.CHIE.,*S ¢ dizer, os principios que se deve empregador, na busca de um
conteado possivel da norma sob contraste.

Deve-se, porém, permanecer atento a premissa basica de que todo e
qualquer estudo racional do Direito, como ordem normativa da conduta humana, nfio pode

ser interpretado com arbitrariedade,”® visando apenas atender a um interesse ou
sentimento pessoal, buscando compreender a norma, para bem descrevé-la, pois ndo €
tarefa do juiz julgar regras do ordenamento, e conservar a nogdo do devido respeito aos
limites oferecidos tanto pela propria norma objeto de analise, como pelo sistema juridico,
a fim de nfio se chegar a uma solugfo que néo atenda a estes dois aspectos.

Sabe-se, igualmente, que os limites tanlo da norma gquanto do
ordenamento juridico empregado como contexto de validagio nio sdo claros, tampouco se
encontrando com a precisdo desejavel, porém, o importante € ndo ultrapassar 0 contetdo

P T i . %
juridico oferecido pela norma interpretada. 7

Esta postura deflui do que sempre foi ensinado pela doutrina, na licio
de Carlos Maximiliano:

Aplicacdo da Constiteigho, de Luis Roberto Barrozo (Ed. Saraiva, 1990) ¢ Manual de Interpretagio Constitucional, de Undi Lammégo
Bulos (Ed. Saratva, 1997), B recomendivel a leitura dessas duas obras, sseritas por juristas gue ©0 em bem 08 mecanismos de
interpretagio constitucional.

' _ Alifis. como demonstrou Fran Figusiredo, principalments quando o documento juridico a ser interpretado £ a Constituicdo, "nio se
pode contar com uma linguagem juridica escorreita, iscnta de equivocos € de variaglies. Resultando da fransagio do distmnlis tendénciay
ideolépicas e politicas, ¢ natural que ndo se possa apresentar em uma linguagem jucldica u iforme, tecnicamente FigoTostd,
apresentando muitas vezes até nitidos contrastes inleriores™ (Introdugio & Tearia da Interpretaglo Conslitucional, pp. 175/200)

- Segendo Apustin Gordillo, "...a linguagem natural fem come caructeristica o gue se denominey textura aberta, em razio da
gual ndo se pode lograr uma precisio absoluta nas definigdies, nas palavras ou nos shobolos, 8 menos que construimos uma
linguagem nova e totalmente artificial, 1sso € 0 que foi feito pelas ciénciay exalas g0 que até ag ra"q‘lﬂl:r pidedazer o Dircito: cm
conseqliéncia ndio pide aleangar a precisio que caracteriza as chamadas cidncias cxatas" (Prigeipi Gerais de Direito Fablico,
pp. 2-3).

*_ Michel Temer, Elementos de Direito Constimcional, p. 24,
® . A respeito do arbittio na interpretagiio do Lireito, destaque-se o estudo realizado por . de Mace
da Hermengutica, Rio de Janeiro, Ed. Forense, 1981).
T _ Ma seara do direito constilucional sempre € importante observer, com Luls Roberio Bamroso, que interpretagiio da
Constituigio, a despeito do cardfiter politico do objeto ¢ dos agentes que & levam 2 eleito, ¢ uma turefa juﬁ&nﬂz ¢ nito pofitice.

Lei ¢ o Arbitrio & Luz

Sujeita-se, assim, ans cinones de racionalidade, objetividade e motivagho exigiveis das decfslics proferidas pelo Poder
Judicidrio. Uma Corte Constitucional nfio deve ser cega ou indiferente ds conseqiéncias politicas de suas deristies, inclusive
para impedir resultados injustos ou danosos ao bem comum. Mas somente pode agir dentro dos limites ¢ dgs possibilidades
abertas pelo ordenamento. contra o direito o juiz ndo deve decidir jamais. Em caso de conflito entre p direito & a politica, o juiz 14
vingulado ao direito” (Interpretagdo e Aplicagio da Constiluigdo, p. 106, sem destaques no original).
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"Toda inclinacdo, simpdtica ou antipatica, enfraquece a capacidade do
intelecto para reconhecer a verdade, torna-o parcialmente cego. A auséncia
de paix&o constitui um pré-requisito de todo pensamento cientifico".™®

Portanto, até este ponto possivel estabelecer que, para tornar-se
possivel a proibigdo hfio de estar atendidos tanto os pressupostos de estar comprovado,
ou seja, de que sobre este risco ndo haja dividas, nfio sendo o bastante uma mera suspeita,
e deste risco 2 saide ser imediato, ou seja, cujo uso ou emprego provoque danos
instantineos a satde, afastando, portanto, danos que podem ocorrer a longo prazo como €
o caso do tabaco cujo uso ndo se encontra proibido.

0O CASO DOS AUTOS

Em meados 2009, a midia divulgou um relatério do IARC, brago
oncologico da OMS que, em oposi¢do a um anterior do proprio IARC, houve por bem
reavaliar o uso de equipamentos de bronzeamento artificial, no qual revelou possuir
evidéncias para considera-lo carcinogénico para humanos.

Esta reclassificagfio por parte do IARC, ndo chegou a definir qual
seria o grau de periculosidade, nem as condigdes necessdrias para a presenga do Tisco,
porém, possivel saber que nesta mesma classificacfio encontram-se as radiag0es solares, a
cerveja, o vinho, o uisque, o peixe salgado, os anticoncepcionais orais sequencials €
muitos dos elementos presentes em alimentos e medicagdes consumidas diariamente pela

populacéo.

Sdo 108 os itens classificados no mesmo patamar de mnivel
carcinogénico.

Em resposta 4 divulgagdo do relatério do IARC, a comunidade
cientifica internacional deu inicio entfio a uma intensa critica com base em parecer de dois
dos mais renomados especialistas do mundo na area, William B. Grant e Michel E.
Holick, cuja versdo juramentada em verniculo se encontra nos autos, no qual hé criticas
tanto quanto a composicio inadequada do grupo de trabalho da IARC, resgonsavel pelo
relatério, como pela avaliaglo inadequada do banco de dados usado comp base para o
relatorio.

Nada obstante, com base neste relatério do JARC, cigs
a0 mesmo, em 01/09/09, a Anvisa abriu a Consulta Piblica n° 59,\para digcuty
do bronzeamento artificial.

de estudos cientificos foram enviados & Anvisa.

* . Carlos Muximiliano, ob. cit, p. 103, sem destagues no origingl.
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