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Tratado de saude publica
legalmente vinculante

Disposicdes: 38 Artigos

Instrumentos: Recomendacdes e Protocolo
Orgéos de governanca: COP e Bureau
Secretariado

O Brasil tornou-se uma Parte em 2005
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Desa‘flos pa‘ra a T WHO FRAMEWORK CONVENTION
CQCT da OMS e

« Dominio regulatorio complexo pelo conhecimento sobre o
produto ser sobretudo privilegio da industria

* Introducdo de novos produtos pela industria do tabaco para
manter a dependéncia da nicotina com a reivindicacao de serem
produtos mais seguros

 Interesse comercial dos fabricantes desses produtos:
cCompromisso com o0s acionistas e com os lucros

« |mportancia de proteger os ganhos adquiridos com a CQCT

* Interesses da industria e da saude publica sao ireconciliaveis



As grandes multinacionals estao MFIC|T|[C
Investindo agressivamente WHO FRAMEWORK CONVEATIN

SECRETARIAT

I NICOTINE DELIVERY DEVICES

Nicotine delivery devices - latest

The latest activity in novel nicotine June
delivery devices has centred

around cigarette-mimicking May 2013
devices such as e-cigs...
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P ri n C i p aiS ti p OS d e s WHO FRAMEWORK CONVENTION
dispositivos e
eletronicos

ENDS/ENNDS

Sistemas eletronicos de fornecimento
de nicotina e sistemas eletrbnicos
sem nicotina (cigarros eletronicos)

Tabaco aquecido

Sistemas eletronicos que aguecem 0
tabaco e produzem nicotina contendo
aerosol (produtos de tabaco
aquecido)




ENDS

E-pipe

E-cigar Large-size Medium- | Disposable
tank devices size tank | e-cigarette
device

Rechargeable
e-cigarette

FIC|T|C

WHO FRAMEWORK CONVENTION

ON TOBACCO CONTROL
S ECRETAR

A

I



E N D S WHO FRAMEWORK CONVENTION

Vendas globais

S ECRTETARTIA AT
Valores de doélares americanos de vendas de
cigarros eletrénicos no mundo 2008-2017
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The Statistics Portal- https://www.statista.com/
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ENDS — sistemas eletronicos ¢&
de liberagao de nicotina e

Documentos da COP
Deciséao FCTC/COP7(9)

CONVIDA as Partes a considerar a possibilidade de aplicar medidas reguladoras
para proibir ou restringir a fabricacao, importacéo, distribuicdo, apresentacéo,
venda e uso de ENDS/ENNDS, conforme apropriado para suas leis nacionais e
saude publica, com os objetivos de:

« impedir o inicio de ENDS/NNDS por nado-fumantes e jovens

* minimizar a0 maximo possiveis riscos a salde dos usuarios da
ENDS/ENNDS e proteger 0s nao usuarios da exposicao as suas emissoes

« prevencao de alegacdes de saude ndo comprovadas sobre ENDS/ENNDS

« proteger as atividades de controle do tabaco de todos os interesses
comerciais e outros interesses relacionados a ENDS/ENNDS, incluindo
interesses da industria do tabaco.



ENDS

Como os paises estao regulando

Definigéo do produto
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Mecanismos regulatorios

“ Dispositivos eletrénicos de fornecimento de nicotina
® Produtos de tabaco

M Produtos medicionais ou farmacéuticos

[ |
Produtos de consumo

[ |
Veneno

Numero de paises

m Novas medidias
regulatdrias

m Uso de legislacadoja
existente

m Combinagao de
legislagdonova e
existente

m Alteragdes a legislacdo
existente

m Combinacado de
legislacdo alterada e
existente

Numero de paises

Dados sobre 83 paises identificados requlando cigarros eletrbnicos em Out 2017

Fonte: Institutefor Global Tobacco Control. Country Laws Regulating E-cigarettes: A Policy Scan. Baltimore, MD: Johns Hopkins Bloomberg School of Public
Health. http://globaltobaccocontrol.org/e-cigarette/country-laws-regul ating-e-cigarettes [March 19,2018]
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Areas de regulacio (i)
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Venda Embalagem
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os tipos proibida dispositivos mas com para venda Embalagem Especial Adverténcias sanitarias Proibigdo de marcas
contendo nicotina regulamentos de Protegdo a Crianca
proibida

Dados sobre 83 paises identificados requlando cigarros eletronicos em Out 2017

Fonte: Institutefor Global Tobacco Control. Country Laws Regulating E-cigarettes: A Policy Scan. Baltimore, MD: Johns Hopkins Bloomberg School of Public
Health. http://globaltobaccocontrol.org/e-cigarette/country-laws-regulating-e-cigarettes [March 19,2018]
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Regulamentacéao de S L
Produto

Regulamentacéo de produto (volume/concentracéo de nicotina,
seguranca/hygiene, ingredients/sabores regulation)

M concentration nicotine
in e-liquids

® ban ingredients

M regulate quality of
nicotine

Dados sobre 83 paises identificados requlando cigarros eletronicos em Out 2017

Fonte: Institutefor Global Tobacco Control. Country Laws Regulating E-cigarettes: A Policy Scan. Baltimore, MD: Johns Hopkins Bloomberg School of Public
Health. http://globaltobaccocontrol.org/e-cigarette/country-laws-regulating-e-cigarettes [March 19,2018]
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Exemplos de produtos de o maeon v
tabaco aquecido (HTP)
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O gue sao os HTP?

Os HTPs sdo compostos de cigarros
especialmente projetados que sdo aquecidos até
350° C por um dispositivo alimentado por bateria
gque produz um aerossol contendo nicotina e
outros produtos quimicos que sao entao inalados
pelo usuario através da boca.

Os exemplos incluem iQOS da Philip Morris
International, Ploom TECH da Japan Tobacco
International, Glo da British American Tobacco e
PAX da PAX Labs.

HTPs nao sao cigarros eletrbnicos. Os HTPs
aquecem o tabaco para gerar nicotina. Cigarros
eletronicos aguecem o e-liquido, que pode ou néo
conter nicotina e na maioria dos casos nao contém
tabaco.
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Linha do tempo T

Linha do tempo das introducdes de produtos de tabaco aquecido, 1988 - 2016
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REVO LAUNCH
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Prevaléncia de usuarios IQOS no Japao de 0,3%

em 2015, 0,9% em 2016 e 3,6% em 2017
Forecast

USA: Electronic Cigarettes

Japan: Heat-not-burn Tobacco

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
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Popularidade na Italia
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Pesquisa representativa por entrevista de 3086 italianos com idade 215

danos

= 19,5% conscientes da existéncia do 1Q0S
" 1,4% ja experimentaram, e sao

7 0 -

3,1% atuais fumantes

1.0% nunca fumaram

0,8% ex-fumantes

7,7% dos atuais usuarios de cigarro eletronico
2,9% ex-usuarios de cigarro eletrénico

1,2% nunca usuarios de cigarro eletrénico

= 2,3% pretendiam experimenta-lo

Liu X, Lugo A, Spizzichino L, Tabuchi T, Pacifici R, Gallus S. Heat-not-burn tobacco products: concerns from the Italian experience. Tob Control. 16

2018 Jan 26.
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Documentos da COP
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Relatério da OMS para a COP7 (FCTC/ COP / 7/9)

« Recomendacdes: Todos 0S
@) AEOE produtos de tabaco novos e
ke T emergentes devem ser

Conference of the Parties to the
WHO Framework Convention
on Tobacco Control

Seventh session
Delhi, India, 7-12 November 2016 FCTC/COP/7/9
Provisional agenda item 5.4 12 July 2016

Further development of the partial guidelines for
implementation of Articles 9 and 10 of the WHO FCTC

Report by WHO
INTRODUCTION
1. This document was prepared in response to the request made by the Conference of the Parties

(COP) at its sixth session (Moscow, Russian Federation, 13—18 October 2014), which invited WHO
to:

regulamentados sob a CQCT da
OMS. Isso deve incluir produtos
como Vvaporizadores e quaisquer
outros dispositivos novos que
possam ser wusados para O
consumo de tabaco e nao sejam
classificados como cigarros
eletronicos. Quando a
regulamentacao sob a CQCT da
OMS nao for viavel, novos
produtos devem ser monitorados
para determinar seus efeitos sobre
a saude.
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Documentos da COP

Decisdo COP7 FCTC/ COP7 (14)

@ AEHE

WHO FRAMEWORK CONVENTION
ON TOBACCO CONTROL

Conference of the Parties to the
WHO Framework Convention
on Tobacco Control

Seventh session

Delhi, India, 7-12 November 2016 12 November 2016

DECISION

FCTC/COP7(14) Further development of the partial guidelines for
implementation of Articles 9 and 10 of the WHO FCTC
(Regulation of the contents of tobacco products and
Regulation of tobacco product disclosures)

The Conference of the Parties (COP).

Taking into account Article 7 (Non-price measures to reduce the demand for tobacco), Article 9
(Regulation of the contents of tobacco products) and Article 10 (Regulation of tobacco product
A P e P e T Vo

TTTTA Thaeoes e k1 ATITTTA TN
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SOLICITA ao Secretariado da Convencdo que
convide a OMS a empreender o seguinte
trabalho:

Continuar a monitorar e examinar a evolugéo
do mercado e o uso de produtos do tabaco
novos e emergentes, como os produtos de
tabaco aquecido. Isso pode abranger dados
cientificos disponiveis sobre atratividade,
dependéncia e toxicidade; andlise de impacto
de risco a saude dos produtos; seu papel
potencial na iniciacdo e cessacdo do consumo
de tabaco; e coletar mais informacgoes
cientificas, especialmente em relacdo a
nicotina e outros produtos toxicos, incluindo
aqueles decorrentes de emissoes; e relatar o
progresso para as futuras sessées da COP.
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Comercializacao TN

« Aumento rapido da busca de novos mercados
« O vacuo regulatorio favorece a industria

« Muito dificil regulamentar depois da entrada
do produto no mercado
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Alguns exemplos de regulacao  =:crerrrr

Banido no Brasil, Australla e  Cingapura
(regulamentacao pre-existente)

Regulado como tabaco fumado no Japao

Regulado como dispositivo eletronico na Coréia do
Sul com um aumento na taxa de impostos

Hev e o s LU
Regulatory Considerations
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Forum Global de Reguladores do orsie
abaco - Discussoes recentes

 Ainda ha ciéncia limitada em relacdo a esses produtos e suas
emissoes.

« Os niveis de nicotina emitidos sao comparaveis aos do fumo do
tabaco, enquanto os niveis de emissao toxica sdo geralmente mais
baixos. No entanto, o risco de um usuario nao é necessariamente
reduzido proporcionalmente, uma vez que a relacdo dose-efeito
geralmente nao ¢ linear.

 E necesséaria uma pesquisa mais independente para abordar o risco
dos usuarios e da populacdo em geral, seu efeito em atrair novos
usuarios e sua capacidade de servir como porta de entrada para
fumantes.

* Produtos de tabaco aquecido n&o sao cigarros eletronicos, pois
contém folhas de tabaco, o que n&o é o caso deste ultimo.

* Produtos de tabaco aquecido ainda representam um risco para 0S
usuarios. Deixar de cosumir completamente produtos de tabaco seria
mais benéfico.



FIC|TIC

WHO FRAMEWORK CONVENTION

Outros novos produtos de tabaco ONTORCED CONTROL

* Diversidade de produtos - Diferentes tipos e principios sobre os quais eles
trabalham

* Proliferacao de mercado

* Apresentam desafios para os reguladores em termos de regulacao,
especialmente classificacao

* Regulacao nao esta acompanhando o ritmo uma vez que reguladores ainda
nao estao totalmente preparados para regular esses produtos

22
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Conclusoes ON T0BACC0 CONTROL
S ECRETARTIAT

» Dispositivos eletronicos representam um grande desafio de saude publica

« A CQCT se manifestou sobre o tema recomendando que paises regulem
estes produtos atraves da sua proibicdo ou regulacoes especificas, com
evidente preocupagao em proteger menores, populagdes wvulneraveis e
pessoas expostas a suas emissodes

« Tambem alerta para que estes produtos nao imponham um retrocesso na

cultura predominante de que o melhor passo de saude publica & nao usar
nenhum produto de tabaco ou nicotina

* Fica claro que cada pais esta buscando sua forma de regular o produto
mas que nao existe consenso na melhor abordagem

 Nao existe consenso cientifico independente sobre os efeitos de nenhum
destes produtos

« Em base dos fatos acima, seria recomendavel que baseado no principio
precaucionario, o Brasil considerasse o estabelecimento de um grupo de
trabalho independente para avaliar a melhor maneira de abordar o tema.



