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TRANSFORMANDO A INDUSTRIA DO TABACO
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Apesar dos riscos associados, muitos fumantes adultos continuam a fumar

No entanto, produtoscomo os CIGARROS ELETRONICOS oferecem outro caminho — uma maneira de consumir
nicotina com riscos potencialmente menores do que o cigarros tradicionais

Entretanto, os CIGARROS ELETRONICOS e os PRODUTOS DE TABACO AQUECIDO n3o foram utilizados por tempo
suficiente para uma coleta de dados epidemiolégicosde longo prazo. Porém, esses produtos podem ter um papel
importante na reducao dos riscos do tabagismo como ratificado pelo RCP, PHE e nao apenas através de nossos
dados cientificos

E por isso que estamos investindo
significativamente nesses produtos com riscos
potencialmentereduzidos

Temos o compromisso de transformara
industria de tabaco, construindo um negécio
baseado na exceléncia dos nossos produtos,
na escolha consciente do consumidore
direcionada paraum portfolio de produtos de
risco reduzido
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PRODUTOS DE NOVA GERACAO (NGPs)
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RECONHECIMENTO DO MODELO DE “RISK CONTINUUM ” W
O NOSSO PORTFOLIO SUPORTA O MODELO DA “REGUA DE RISCOS”
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a ser confirmada por Autoridades Reposicao

confirmada* pela de Saude de Nicotina
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Estas modelagens ndo significam
necessariamente que nossos produtos sdao de
menor risco do que os cigarros

* Dados clinicos sugerem exposic3o reduzida®
* * Autoridades de Saude publica do Reino Unido
sugerem risco reduzido?

a. Doll & Hill (1954) BMJ 1954:1451-1455

b. Fearon et al 2017 Poster 113 GFN Conference http://bit.ly/2xRPVvD

c. Lee (2013) Harm Reduct J10:36, doi: 10.1186/1477-7517-10-36

d. PHE Report 2015 bit.ly/11yp57N; RCP Report 2016 http://bit.ly/244lizV;
CRUK 2016 http://bit.ly/2yVZIq0




EXISTE UM CRESCENTE CONSENSO SOBRE O POTENCIAL DE
REDUCAO DE RISCOS DOS PRODUTOS DE NOVA GERAGAO
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“Comparados aos produtos de tabaco, os cigarros eletrénicos sdo significativamente mais sequros”

“O conjunto de evidéncias mais amplo verifica que os cigarros eletrénicos sGo menos prejudiciais do que cigarros de
tabaco” “A melhor estimativa atual é de que cigarros eletrénicos séGo cerca de 95% menos
prejudiciais do que os cigarros tradicionais”

“Nossa nova revisdo reforca o dado que “vapear” é uma fragdo do risco de fumar, pelo menos 95% menos prejudicial, e de
risco diminuto para terceiros. Entretanto, mais da metade dos fumantes erradamente acredita que “vapear” é tdo
prejudicial quanto o cigarro ou simplesmente ndo sabem.”

“Promover os cigarros eletronicos amplamente como substitutos do cigarro convencional”, diz o novo relatério do RCP
do Reino Unido

“A evidéncia sugere que, enquanto os cigarros eletrénicos nGo sdo
isentos de riscos para a saude, eles provavelmente sGo muitissimo menos prejudiciais do que os cigarros convencionais. Eles
contém numero menor e niveis mais baixos de substdncias toxicas do que os cigarros convencionais.”

“Para verdadeiramente proteger a popula¢do, a abordagem do FDA deve levar em considera¢do a régua de risco dos
Produtos contendo nicotina”—
“Encontrar o equilibrio certo entre uma requlagéo adequada que encoraje produtos de risco redduzidos satifatérios;



O MERCADO GLOBAL
VAPORIZADORES
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~5% dos fumantes do mundo estao fazendo uso
de VAPORIZADORES

55 milhoes de usuarios de VAPORIZADORES no
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RODUTO DE TABACO AQUECIDO

Produtos de Tabaco aquecidos ja estao presentes em
mais de 40 paises do mundo

A BAT ja vendeu mais de 2.000.000 de dispositivos
eletronicos no Japao e mais de 100.000 na Coréia do
Sul

@

Atualmente, 1 em cada 10
japoneses fumantes migrou para os
PRODUTOS DE TABACO AQUECIDO

Projecao de 2020 é de 20 milhoes
de consumidorde PRODUTOS DE
TABACO AQUECIDO no mundo



A CIENCIA DOS VAPORIZADORES

i o -

- p— -
o F e
. s ,
N~ ¥
» - )
—/ .

(~2

\”’




UMA JORNADA CIENTIFICA EM 3 ETAPAS PARA AVALIAR O PERFIL
DE RISCO A SAUDE NOS NGPS

01.EMISSOES 02.EXPOSICAO 03.RISCO

A ciéncia nao mostra combustao Comportamentoda tragada

BoBE (Biomarcador de Efeito
Emissdoes nao-alvo Consumo médio diario Biologico)

Emissoes alvo Farmacocinéticaclinica Percepcao do risco

Vigilancia pos-mercado

EmissOes ambientais BoE (Biomarcador de Exposicao)

TOXICIDADE REDUZIDA EMI IVIODELOS DE LABORATORIO

toxicologia regulatdria modelos de avaliacao de doencas Sistemas bioldgicos
in vitro in vitro in vitro

*MurphyJ et al (2017) Reg Tox Pharm doi.org/10.1016/j.yrtph.2017.09.008




TENDENCIA DE CONSUMIDORES NO REINO UNIDO
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100 .  Fonte: relatério da Public Health England (PHE) No Reino Unido, ha cerca de 3 milhoes
2018 sobre dados do ASH-Reino Unido de consumidores de Ciga rros
90 1 representando a condi¢do de tabagismo dos eletrénicos
g0 -  consumidores de vaporizadores
O numero de consumidoresde cigarros
i eletronicos que agora sdo ex-fumantes
60 cresceu as custas de consumidores
¥ 50 - duais
10 - O numero de consumidores que nunca
" fumaram e que usam cigarros
eletronicos continua baixo e no mesmo
20 1 nivel dos que nunca fumaram e que
10 fazem uso de repositores de nicotina
; . T T - (TRN
2014 2015 2016 2017
* McNeill A, Brose LS, Calder R, Bauld L & Robson D (2018). Evidence
=== [Fumantes e Ex-fumantes review of e-cigarettesand heated tobacco products 2018. A report
e=== Nunca commissioned by Public Health England. London: Public Health England.

fumaram
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Conclusoes de pesquisa no Reino Unido com pessoas de 11 a 18 anos:
Utilizacao de cigarros por individuos de 11 a 15 em taxa de 3% (mais baixa da historia)
2,4% usam vaporizadores em bases regulares

Hazel Cheeseman (Diretor de Regulamentacao):

‘Esses resultados deveriam reassegurar ao publico que cigarros eletrénicos ndo estdo ligados a
qualquer aumento entre os adolescentes fumantes’

Conclusoes de pesquisa com 60.000 individuos entre 11 e 16 anos no Reino Unido sugerem:
3% usam cigarros eletrénicos semanalmente;
Esse uso estava altamente concentrado em quem ja havia fumado cigarros
Dos adolescentes que nunca fumaram, 0,1 a 0,5% regularmente utilizava cigarros eletrénicos
Prof. Linda Bauld:

“Nossa andlise das ultimas pesquisas de todas as partes do Reino Unido, envolvendo milhares de
adolescentes, mostram claramente que, para aqueles adolescentes que ndo fumam, a
experimentagdo de cigarros eletronicos simplesmente ndo esta se traduzindo em uso regular”



A ORIGEM DOS CONSTITUINTES DO AEROSOL

BRITISH AMERICAN
TOBACCO
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— MECANISMO
TABACO

Ne DE CONDENSADO
COMPOSTOS Ne TiPICO DE . O';";i‘\c';g“;g: EIEH c EMISSOES NAO- DO AEROSSOL
\[o) CONTITUINTES ALVO GERADO EM

DO (listaFDA) p
AEROSSOL AEROSSOL MAQUINA

DE

PRODUTO PRESENTE FORMACAO

CIGARRRO Sim Combustao >7000 100-150 * Transferénciado tabaco
e pirélisedo * Pirossintese do tabaco
tabaco
VAPORIZA Nao Vaporizagao 10-100 <5 * Ma gestao de e-liquids
DORES do e-liquid e/ou e-liquids de baixa
qualidade (porex.,
contendo

contaminantes, CMRs)
e Degradacao térmicade
umectantes (‘pavio
seco’)
e Subst. extraiveisdo
dispositivodurante
€stocagemou 4. Rawlinson et al.

aquecimento (2017) J Chrom A, 1497:

* Estas qualidades ndo necessariamente significam que este produto gere efeitos na salde menos adversos do que produtos de tabaco 144-154



* A COMPOSICAO QUIMICA DA FUMACA DOS CIGARROS E DO
~ AEROSSOL DO VYPE E-PEN SEGUNDO OS HPCP BRITISH AMERICAN
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LISTA HPCP do FDA

3-Aminobifenil

1-Aminonaftaleno Metiletilcetona

Tolueno Aménia \
Hidroquinona i
Butiraldeido

m+p Cresol Butiraldeido

2-Aminonaftaleno
o 1 acetaldeido
4-Aminobifenil acetaldeido
Estireno acroleina Acetona
form”"
benzo(a)pireno

Acetona
acroleina
formaldeido
monoxido Ges
1,3-Butadieno
N-Nitrosonornicotina (... .,

M 4-(Metilnitrosamino)-1-(3- I
SIS Piridil)-1-Butanona(NNK) il

Crotonaldeido Benzeno Cadmio

Piridina Catecol

N-Nitrosonornicotina (NNN)

Nicotina

Quinolina Resorcinol

Cianeto de Hidrogénio

Chumbo Propionaldeido 4

B (N-Nitrosoanatabina (NAT)) (N-Nitrosoabasina(NAB)) e

Matéria particulada
seca isenta de nicotina

* Estas qualidades ndao necessariamente significam que este produto gere efeitos na

Margham et a/ (2016) Chem satde menos adversos do que produtos de tabaco
Res Tox, 29: 1662-1678



CIGARROS ELETRONICOS TEM TOXICIDADE REDUZIDA

~ EM RELACAO AOS CIGARROS*
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Cigarro referéncia versus Vype ePen
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Exposicdao a fumaca do cigarro referéncia causou mutacdes
de maneira dependenteda dose

Cigarros eletronicos ndo deram resposta

* Estas qualidades ndo necessariamente significam que este produto gere efeitos na saide menos adversos do que produtos de tabaco
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MUTAGENICIDADE (aerossol completo)

Cigarros eletronicos nao deram resposta
mesmo apos 900 tragadas

Thorne D et al (2016) Mutation Research 812:29-38

Thorne D et al (2018) Mutation Research DOI :
10.1016/j.mrgentox.2018.01.008



VAPORIZADORES APRESENTARAM RESPOSTAS REDUZIDAS PARA
~ MODELOS DE DOENCAS RELEVANTES BRITISH AMERICAN
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IMPACTO POTENCIAL NA PRODUCAO DE TABACO
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Uma proporcao significativa do nosso negodcio continuara a
ser cigarros por muitos anos devido a demanda. Por isso,
nds nao prevemos qualquer impacto material na demanda
de tabaco no futuro préximo

A BAT tem um programa de pesquisas na area de fumo no
Sul do Brasil

A nicotina usada em nossos produtos vaporizadores é
extraida do tabaco e tem grau farmacéutico. Trata-se da
mesma matéria-prima usada na fabricacao de
medicamentos de TRN. O Brasil poderia, por exemplo,
tornar-se um exportador

Os produtores ja praticam a diversificacao da cultura em
suas fazendas altamente onde mais de 90% dos parceiros ja
cultivam outras culturas juntamente ou em rotagao com o
plantio do fumo



¢ -2 A
A CIENCIA DOS PRODUTOS DE
TABACO AQUECIDO (THP)

_— o



OS THPs FORMAM UM AEROSSOL, O QUE E DIFERENTE DA FUMACA
DO CIGARRQO?

1000
900 A i
5 Cigarros
2_'9
800 %
o]
£
(@]
700 o Cigarros
janelade
600 nage funcionamento
o S
£ 500
= &
400 | 2
o v
300
Pl (s
‘f*‘!&*/.io‘ ,
200 ° = Qﬁ!eﬂ’(‘ﬁgi GLO Tl
AT O TR P ') 9
e > Nieotina - anela d
= ‘Flavorizantes Janela de \
100 2 5 2% if;é’ e funcionamento
a />Agua 4
0 € D /\ q Nr ’
Cigarrosqueimama cercade 900°C b GLO produz um aerossol muito maissimples
GLO aquece o tabacoaté um maximo de 240°Cc contendo menos constituintes que os cigarros

a Estas qualidades ndo necessariamente significam que este produto gere efeitos na salde menos adversos do que outros produtos de tabaco;
b RR Baker, (2006) Progress in Energy and Combustion Science,32(4),_373. c Método retirado de: Forster et al, (2015) Chemistry Central Journal, 9, 20




OS THPs NAO QUEIMAM O TABACO E NAO PRODUZEM CINZAS
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— GLO neostick retém mais do peso GLO neostick produz muito GLO neostick mantém sua
— do tabaco apds aquecimento menos substancias quimicas integridade fisica apos
marcadoras de combustio A aquecimento

CIGARRO
A massa do
) —— tabaco diminui
90 /0 em 90%
CO® 99,8

GLO
' A massa do GLO CO, 97,7
30% neostick diminui o~ _

em 30% , =
NO,¢ 97,7
A massa do GLO neostick sofre30% de reducao Cigarrosproduzemgrandes A combustdaodo tabacodo cigarro
guandodgua e glicerol evaporam, enquanto guantidadesde 6xidos organicosa resultaem completa transformacdaoem
>90% da massa do cigarro tornam-se cinza em comparagaocom as cinzas, enquanto GLO neosticks ficam
durante o uso. guantidades-traco no GLO neostick. intactos apds o uso.

ATragada em maquina realizada pelo regime Health Canada Intense (HCI) . Estas qualidades ndo necessariamente significam que este produto gere efeitos na saide menos
adversos do que outros produtos de tabaco: BISO 4387:2000: ¢ Método Health Canada: T110



ESTUDOS DE CONSTIUINTES QUIMICOS
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v ORGAOS REGULADORES E AUTORIDADES DE 100% — HC a4 EDA HPHC
SAUDE PUBLICA PROPUSERAM VARIAS LISTAS Csrroreternes
DE SUBSTANCIAS TOXICAS PRIORITARIAS
- Usando maquinasde laboratério, foram
comparadasas emissdes de GLO contra emissdes
de cigarros referéncia, para listas prioritarias
propostas por:
WHO TobReg (OMS) (9 substancias)
Food & Drug Administration (18 substancias)
Health Canada (44 substancias)
Food & Drug Administration HPHC (lista de os . 4. 4. 4
>90 ConStitUinteS) Comparavel ao
ar ambiente

As emissoes do GLO relevantes a cada uma das
listas regulatdrias foram reduzidas de 96% a 97%,
em relag¢do ao cigarro referéncia 3R4F (*)

(*)Tragada em maquina realizada pelo regime health canada intense (hci). Estas qualidades ndo necessariamente significam
gue este produto gere efeitos na saude menos adversos do que outros produtos de tabaco



A VISAO DO PUBLIC HEALTH ENGLAND SOBRE PRODUTOS DE
AQUECIMENTO DE TABACO - MARCO 2018 T oBACCD

Research and analysis

Evidence review of e-cigarettes and
heated tobacco products 2018: executive
summary

Updated 2 March 2018

“A evidéncia disponivel sugere que os PRODUTOS DE TABACO
AQUECIDO podem ser consideravelmente menos prejudiciais

do que os cigarros de tabaco e mais prejudiciais do que OS
CIGARROS ELETRONICOS (VAPORIZADORES).

Dependendo da crescente evidéncia quanto a seu risco
relativo, em comparacao com cigarros tradicionais e
CIGARROS ELETRONICOS, os mecanismos regulatérios, como
taxacao e restricdes a acessibilidade, deverao ser aplicadas
para favorecer as opcoes menos prejudiciais juntamente com
continuos esforgos para estimular e apoiar a completa
cessacao do uso de tabaco.”

McNeil et al, 2018
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GLO - ESTUDOS CLINICOS DE SUBSTITUICAO DE PRODUTOS DE NOVA
GERACAO APOIAM O ‘GOLD STANDARD’ DO INSTITUTO DE BRITISH AMERICAN
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ANormas Cientificas do Instituto de Medicina (2012) para estudos sobre produtos de tabaco com risco modificado
BEstes resultados ndo necessariamente significam que este produto sejamenos prejudicial do que outros produtos de tabaco

CGale et al (2017) BMC Public Health doi.org/10.1186/s12889-017-4678-9
DFearonetal (2017) Poster 113 GFN Conference http://bit.ly/2xRPVvD
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COMISSAD DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

.
www.camara.lag.br d



DEFINICOES PROPOSTAS

PRODUTO DE TABACO
PARA FUMAR

Quaisquer produtos combustiveis
derivados do tabaco, que contenham
folha de tabaco ou extrato de folha
de tabaco em sua composicao,

destinado a ser fumado.

Exemplo: cigarros, tabaco de enrolar,
cachimbo, charutos, fumo para

narguilés

PRODUTOS DE TABACO SEM FUMACA
PRODUTO AQUECIDO COM CARVAO:

produtos que ndao sao queimados via combustao
durante seu uso, destinado a ser inalado.
PRODUTOS DE TABACO ORAL:

produtos que ndo sao queimados via combustao
durante seu uso, destinado a ser mascado (snus ou
fumo de mascar) para liberar um extrato ou inalado
(rapé).

PRODUTO DE TABACO AQUECIDO:

Produtos que produzem um aerossol contendo
nicotina através de um processo de aquecimento, e
nao de combustao, incluindo ou nao seus proprios

dispositivos de aquecimento, recargas e acessorios.

; T
\/ L
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VAPORIZADORES

Produto caracterizado por um
dispositivo que gera um aerossol
contendo ou nao nicotina, a
partir de um e-liquid, podendo
incluir cartuchos, recargas e
acessorios, para vaporizacao e

inalacao.
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REQUISITOS REGULATORIOS E SANITARIOS DE NGPs

Para maximizarimpactos positivos saude publica, a regulacao deveria
facilitar que os fumantes migrem para esses produtos, enquanto
restringem o acesso a menores de 18 anos e requer:

Necessidade do estabelecimento dos procedimentos de registro dos
produtos junto a GGTAB/ANVISA

O Estabelecimento de normas/padroes de seguranca e de qualidade
dos produtos incluindo os dispositivos, e-liquids e seus componentes
elétricos-eletrénicos

Ex.: Vaporizadores de sistema fechado

A garantia de canais de acesso de informacao ao consumidor para que
os riscos relativos dos diferentes produtos disponiveis no mercado
sejam compreendidos

@) desenvolvimg’nto de Politicas fiscais alinhadas com o conceito
“régua de risco” (Produto de tabaco aquecido # Vaporizadores)

PAS 54115:2015

Vaping products, including electronic
cigarettes, e-liquids, e-shisha and

directly-related products — Manufacture,




CONCLUSOES, |

Nossos dados sao consistentes com a revisao de 2018 do
Public Health England de que os CIGARROS
ELETRONICOS ou VAPORIZADORES s3o provavelmente
substancialmente de menor risco a saude do que os
cigarros tradicionais

Existe um niumero menor de estudos independentes
acerca dos PRODUTOS DE TABACO AQUECIDO.
Entretanto, parecem demonstrar que esses produtos
também sao substancialmente menos prejudiciais do
qgue os cigarros tradicionais, podendo ser uma opcao
para fumantes que nao aceitam CIGARROS
ELETRONICOS

FONTES NAO COMBUSTIVEIS DE NICOTINA (NGPs)
devem ser estimulados e regulamentados de maneira
equilibrada (normas da qualidade, canais de informacao
ao consumidor adequados e politicas fiscais
congruentes)
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