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Conferéncia das Partes da Convencao-Quadro
da Organiza¢ao Mundial da Saude para o
Controle do Tabaco

Sétima sessao

Nova Déli, india, de 7 a 12 de novembro de 2016 FCTC/COP/7/11
Agenda Proviséria item 5.5.2 Agosto de 2016

Sistemas Eletronicos de Administracao de Nicotina e Sistemas
Eletronicos sem Nicotina (SEAN/SESN)

Relatorio da Organizacao Mundial da Saiide (OMS)

1. Este documento foi preparado em resposta ao pedido1 feito pela Conferéncia das Partes (COP) em
sua sexta sessao (em Moscou, Federacao Russa, de 13 a 18 de Outubro de 2014) ao Secretariado
da Convengao com o intuito de convidar a Organizagao Mundial da Saude (OMS) a: (a) preparar
um relatério sobre os Sistemas Eletronicos de Administracao de Nicotina (SEAN) (ENDS, do inglés,
Eletronic Nicotine Delivery Systems) e os Sistemas Eletronicos sem Nicotina (SESN) (ENNDS, do inglés,
Eletronic Non-Nicotine Delivery Systems) para a sétima sessao da COP (COP7),abrangendo atualizagoes
sobre as evidéncias do impacto na saude do SEAN/SESN, seu papel potencial sobre a cessagao do uso
do tabaco e seu impacto sobre os esforcos de controle do tabaco; (b) em sequida, avaliar as opg¢oes
de politicas para atingir os objetivos enunciados no segundo paragrafo da decisao da Framework
Convention on Tobacco Control (FCTC)/COP6(9); e (c) examinar os métodos para se mensurar 0S
conteudos e as emissoes desses produtos. Apos a terminologia aprovada pela COP, este relatério
diferencia o SEAN e o SESN, dependendo se a solucao aquecida emitida como um aerossol pelo
dispositivo contém ou nao nicotina.

2. Este documento incorpora as deliberagdes e as recomendacgoes cientificas, de dezembro de 2015,
sobre SEAN e SESN do Grupo de Estudo da OMS sobre a Regulagao de Produtos do Tabaco (TobReg),
em sua oitava reuniao (no Rio de Janeiro, Brasil,de 9 a 11 de dezembro de 2015)2,a consulta informal,
de maio de 2016, sobre as opcoes de politicas realizadas no Panama (entre 4 e 5 de maio de 2016,
na Cidade do Panama, Panama) e quatro documentos de trabalho encomendados pela OMSH. Este
relatdrio nao considera os métodos para medir os conteudos e as emissoes dos SEAN/SESN. Todos os
seus apéndices podem ser encontrados no site da OMS'.

" http://who.int/tobacco/industry/product_regulation/eletronic-cigarettes-report-cop7/en/index.htm.
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Todos os produtos SEAN/SESN aquecem uma solugao (denominada e-liquido) para criar um aerossol
ou fumaca que contém frequentemente aromatizantes,normalmente dissolvida em propileno glicol e/
ou glicerina.Todos os SEAN (mas nao os SESN) contém nicotina. Embora considerados como uma unica
classe de produto, eles se constituem como um grupo diversificado, com diferencas potencialmente
significativas na producao de tdxicos e na emissao de nicotina. Existem varios tipos de dispositivos
coexistentes no mercado, como a primeira geracao ou os chamados ‘cigalikes”; a sequnda geracao
de sistemas de tanques; e a terceira geragao, ou ainda os maiores vaporizadores pessoais. Outra
classificagao desses dispositivos em sistemas fechados e abertos depende, principalmente, do grau
de controle que os usuarios tém sobre o e-liquido usado, a tensao e a resisténcia aplicadas ao
aquecimento do e-liquido e recursos de ventilacao.

A escolha do e-liquido, o tipo de tragada do usuario e a capacidade do dispositivo de emitir o e-liquido
a temperaturas crescentes, modulando a sua poténcia e resisténcia, determinara se o uso do SEAN/SESN
produz uma experiéncia satisfatdria para o usuario com um ritmo de administracao de nicotina
suficiente para reproduzir a sensacao sensorial de fumar o cigarro convencional.

Se a grande maioria dos fumantes de tabaco, que sao incapazes ou nao estao dispostos a parar
de fumar, optasse sem demora por utilizar uma fonte alternativa de nicotina com menores riscos
para a saude e, gradualmente, parassem de usa-la, representaria um significativo sucesso para
a salde publica contemporanea. Isso somente ocorreria caso o recrutamento de menores e nao
fumantes para a populagao dependente de nicotina nao fosse superior ao que é para o tabagismo e,
eventualmente, diminuisse para zero. Se o SEAN/SESN pode cumprir essa tarefa ainda € um assunto
a ser debatido entre aqueles que querem que o0 seu uso seja encorajado e endossado rapidamente
com base na evidéncia disponivel, e outros que defendem maior cautela, em razao das incertezas
cientificas existentes, assim como a variabilidade do desempenho desses produtos e a diversidade
do comportamento de seus usuarios.

O mercado mundial do SEAN/SESN foi estimado em quase 10 bilhdes de doélares em 2015. Cinquenta
e seis por cento correspondem aos Estados Unidos e 12% ao Reino Unido. Outros 21% do mercado
estao divididos entre China, Franga, Alemanha, Italia e Polénia (de 3% a 5% cada um)7. Nao esta claro
se as vendas do SEAN/SESN continuarao a aumentarS.ALém disso, o mercado podera mudar, pois a
industria do tabaco lancou sistemas alternativos de fornecimento de nicotina que aquecem, mas nao
queimam tabacogill. Essa industria também comprou ou esta desenvolvendo novas tecnologias de

12-14
malagao da nicotina, as quals nao requerem um mecanismo de aquecimento
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10.

11.

O uso tipico do SEAN/SESN nao adulterado produz um aerossol que normalmente inclui substancias
como glicois, aldeidos, compostos organicos volateis (COV), hidrocarbonetos aromaticos policiclicos
(PAH), nitrosaminas especificas de tabaco (TSNA), metais, particulas de silicato e outros elementos.
Também acredita-se que os dicarbonilos (glioxal, metilglioxal e diacetilo) e o hidroxicarbonilo (acetol)
sejam compostos importantes desse aerossol. Muitas dessas substancias sao tdxicas e tém efeitos
conhecidos sobre a saude, resultando em uma série de alteragoes patoldgicas significativas.

O numero e o nivel de substancias toxicas conhecidas, geradas pelo uso tipico dos SEAN/SESN nao
adulterados, sao, em média, menores ou muito menores do que os de cigarros convencionais, com
alguns novos toxicos especificos dos cigarros eletrénicos, como o glioxal. Contudo, os niveis de
substancias toxicas podem variar enormemente entre as marcas e, por vezes, atingir niveis mais
elevados do que no fumo do cigarros. Isto se deve, provavelmente, entre outras coisas, a uma maior
decomposicao térmica dos ingredientes do e-liquido com o aumento das temperaturas aplicadas em
dispositivos de sistemas abertos'. Alguns metais, incluindo chumbo, cromo, niquel e formaldeidols’lé,
foram encontrados no aerossol de alguns SEAN/SESN em concentragdes iguais ou superiores aos

cigarros tradicionais em condicdes experimentais de uso normais.

O aerossol dos SEAN contém nicotina, componente que causa dependéncia dos produtos do tabaco.
Além da dependéncia, a nicotina pode causar efeitos adversos sobre o desenvolvimento do feto
durante a gravidez e pode contribuir para doencas cardiovasculares. Embora a nicotina em si nao
seja cancerigena, ela pode funcionar como um “promotor tumoral”, e também parece estar envolvida
em aspectos fundamentais da biologia das doengas malignas, bem como da neurodegeneragéo17
A exposicao a nicotina pode ter consequéncias, a longo prazo, para o desenvolvimento cerebral
de fetos e adolescentes, podendo conduzir a disturbios de aprendizagem e ansiedade®2°.
Essa evidéncia é suficiente para alertar criancas, adolescentes, mulheres gravidas e mulheres em

idade reprodutiva contra o uso do SEAN e da nicotina.

Cerca de 8 mil aromatizantes em um Unico e-liquido?! foram identificados. Os efeitos nocivos para
a saude dos aromatizantes aquecidos e inalados utilizados nos e-liquidos ainda nao foram bem
estudados??. Sabores como pipoca?®?, canela® e cereja sao potencialmente perigosos. Existe um
estudo, ainda que limitado, sobre o tema, o qual indica que a maioria dos aromatizantes pode
representar altos riscos para a saude quando usados a longo prazo, especialmente os que sao
doces. Muitos sao irritantes?*%, o que pode aumentar a inflamagao das vias aéreas?. Alguns sao
mais citotoxicos do que o aerossol nao aromatizado, embora menos do que o fumo de tabaco®, ou
aumentam a suscetibilidade das células das vias aéreas a infeccao viral apds o contato direto com

31 32
o e-liquido , embora a relevancia dos efeitos diretos do contato com o e-liquido seja pouco clara

Com base principalmente nos niveis e no nimero de substancias téxicas produzidas durante o uso
tipico dos SEAN/SESN, nao adulterados, feito com ingredientes de grau farmacéutico, € muito provavel
que esses cigarros sejam menos toxicos do que o fumo do cigarro convencional. Porém, é pouco

Veja também o Apéndice 1 sobre outros riscos a salide a serem considerados.

i Qutras possiveis explicagdes para essa variagao residem no potencial de aquecimento e nos componentes associados ao descarte de particulas metdlicas e outras
particulas durante o processo, assim como a imprevisibilidade de alguns dos métodos analiticos utilizados, uma vez que muito poucos foram padronizados e validados
para se analisar os SEAN/SESN.
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provavel que os SEAN/SESN sejam inofensivos, e € possivel que o uso prolongado aumente o risco de
doenca pulmonar obstrutiva cronica, cancer de pulmao e, possivelmente, doencas cardiovasculares,
bem como algumas outras doengas também associadas ao tabagismo*®. A magnitude desses riscos
é, provavelmente, menor que a do fumo de tabaco**, embora nao haja pesquisa suficiente para
quantificar o risco relativo dos SEAN/SESN em relagao aos produtos comburentes. Portanto,nao haum
panorama especifico sobre o quao “mais seguro” o uso desses produtos €, se comparado ao tabagismo,
nao podendo ser dada qualquer credibilidade cientifica nesse momento. Contudo, estudos existentes
indicam que, para que haja um potencial beneficio em termos de saude para toda a populagao
advindo do uso dos SEAN/SESN, de acordo com as taxas de utilizacao atuais, esses produtos teriam
de ser, pelo menos, trés vezes mais “seguros” do que os cigarros convencionais®”*,

12.  Ha uma necessidade urgente de elucidar a abrangéncia de riscos relativos relacionados ao uso dos
diversos dispositivos e e-liquidos dos SEAN/SESN, assim como sobre o comportamento dos usuarios
em comparagao com o tabagismo e o uso de outros produtos de nicotina, reconhecendo-se que:

a. misturas complexas, como as contidas nos liquidos e no aerossol dos SEAN, tém potencial para
efeitos toxicoldgicos, mesmo que os produtos toxicos estejam em concentracoes baixas ou

. . 39

muito baixas ;

b. a previsao sobre os efeitos adversos para a saude causados por essas misturas complexas,
apenas com base na composicao em aerossol, pode revelar-se inutil sem provas sélidas obtidas
39
por meio da utilizacao coordenada de metodos quimicos, clinicos e epidemioldgicos; e

c. comparacoes simples de niveis toxicos no aerossol dos SEAN/SESN com os niveis elevados
de fumo do tabaco, tal como preconizado pela industria do tabaco4o’41, podem ser de pouco
valor, dada a auséncia de dados cientificos sobre os limites de tolerancia seguros para os
componentes do fumo ou seus efeitos especificos sobre as multiplas doengas causadas pelo
tabagismo.

13.  Uma recente revisao sistematica dos riscos de salde decorrentes da exposi¢ao passiva a aerossois
exalados por usuarios dos SEAN/SESN - ou aerossois de segunda-mao (ASM) - concluiu que ‘o impacto
absoluto da exposicao passiva ao vapor de cigarro eletronico tem o potencial de causar efeitos
adversos para a saUde”42. Uma revisao encomendada pela OMS3 constatou que, embora haja um
ndmero limitado de estudos nessa érea“-sz, pode ser que o ASM" seja uma nova fonte de contaminacao
do ar por particulas, o que inclui particulas finas e ultrafinas, bem como 1,2-propanodiol, alguns COV,

alguns metais pesados e nicotina.

14.  Os niveis de alguns metais, como o niquel e 0 cromo, sao mais elevados no ASM do que na fumaca
de segunda-mao (FSM) e certamente no ar do ambiente. Em comparagao com os niveis desse ultimo,
o valor dos indices de matéria particulada PM 1,0 e PM 2,5 presentes no ASM é entre 14 e 40 vezes
e entre 6 e 86 vezes maior, respectivamente. Além disso, a quantidade de nicotina encontrada no
ASM ¢ entre 10 e 115 vezes maior do que no ar ambiente; o acetaldeido esta entre duas e oito vezes

v A matéria particulada do ASM, portanto, tende a estar menos tempo no ar do que a de FSM e nao esta claro o que poderia repercutir sobre a saude, se a sua concen-
tragao ou a sua composicao (que é diferente da matéria particulada na FSM).
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maior, e o formaldeido cerca de 20% maior. Exceto para os metais pesados, esses compostos sao,
geralmente, encontrados em concentragdes mais baixas do que os encontrados na FSM. Atualmente,
a magnitude dos riscos para a saude da exposicao a esses compostos em niveis mais elevados que
aqueles encontrados no ambiente sao empiricamente desconhecidos.

15.  Enquanto alguns argumentam que a exposi¢ao ao ASM provavelmente nao cause riscos significativos
para a salee54, eles admitem que esse pode fazer mal aos individuos expostos que apresentam
algumas pré-condicoes respiratériasss. No entanto, é razoavel supor que a concentracao aumentada
de substancias toxicas, a partir do ASM em relacao aos niveis do ar ambiente, representa um risco
maior para a saude de todas as pessoas expostas®.

16. As provas cientificas relativas a eficacia dos SEAN/SESN como auxilio a cessacao do tabagismo sao
escassas e de baixa certeza, tornando dificil de ter conclusdes convincentes. Uma revisao de 2014°7,
baseada em dois ensaios clinicos aleatorios (ECA) (RCT, do inglés, randomized clinical trials), concluiu
que, embora os SEAN analisados tivessem uma eficacia semelhante, ainda que baixa, para parar
de fumar, a qualidade geral da evidéncia era baixa*8. A revisao encomendada pela OMS chegou a
conclusoes parecidas sobre a qualidade da evidéncia e eficacia dos RCT.

17.  Os estudos longitudinais sao mais abrangentes e refletem melhor as condi¢des de uso do “mundo real
do que os RCT, porém apresentam preocupagoes mais metodoldgicas. Duas revisdes desses estudos
sugerem que o uso dos SEAN pode reduzir as chances de parar de fumar®®-%2, Entretanto, sua evidéncia
¢é de certeza muito baixa. Embora a maioria dos estudos longitudinais nao tenha encontrado beneficio
de cessagao ou diminuicao do tabagismo associado ao uso do cigarro eletrénico, alguns estudos®®¢!
identificaram que o uso dos SEAN da terceira geracao, em condigoes especificas de frequéncia de uso,
pode ter beneficios no processo de cessagao. Isso precisa ser mais explorado antes de se chegar a
quaisquer conclusoes. Em resumo, dada a escassez e a baixa qualidade das evidéncias cientificas, nao
se pode determinar se o cigarro eletrénico pode ajudar a maioria dos fumantes a desistir do cigarro
ou, pelo contrario, impedir que abandonem o tabaco.

18. A OMS encomendou uma revisao dosédados sobre a prevaléncia e as tendéncias do uso do SEAN/SESN
entre pessoas de 20 anos ou menos . Essa revisao identificou um total de 27 estudos que utilizaram
amostras probabilisticas de um numero reduzido de paises. A faixa etaria dos entrevistados variou
de acordo com os estudos, assim como a prevaléncia do uso dos SEAN/SESN relatada nos diferentes
locais. De 2013 a 2015, o uso dos sistemas eletronicos entre os ndo fumantes era de cerca de 2%,
embora em locais como Floérida, nos Estados Unidos, e Polénia foram de 13% e 19%, respectivamente.
O uso atual entre os fumantes é de cerca de 17%, com Fldrida (44,8% na faixa etaria entre 11 e 14
anos e 51,7% na faixa etaria entre 15 e 18 anos) e Polénia (57,4%) apresentando prevaléncia muito
maiorY.

v Maiores detalhes no Apéndice 2.
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Os dados de tendéncia de uso atual do SEAN/SESN pelos jovens,a partir de pesquisas por amostragem
probabilistica, sé estao disponiveis em trés paises: Estados Unidos, Polénia e Italia. Nesse ultimo, o
uso atual dos SEAN/SESN entre fumantes e nao fumantes é muito baixo e nao esta aumentando. A
Inglaterra apresentou uma situacao semelhante, embora os dados disponiveis nao estejam baseados
em amostras de probabilidade. Tanto os Estados Unidos quanto a Polénia mostraram um rapido
aumento no uso atual dos SEAN/SESN. O uso entre jovens nao fumantes na Florida, nos Estados
Unidos, e na Polonia se multiplicou por cinco e oito, respectivamente, em trés anos, para atingir uma
prevaléncia de 6,9% e 13% nesses locais.

Os dados relativos as tendéncias mostram que existem dois grupos de paises. Em um deles, a
prevaléncia do uso dos SEAN/SESN é baixa e nao esta aumentando significativamente. Em outro, que
inclui o maior mercado do mundo (os Estados Unidos), a prevaléncia esta aumentando rapidamente.
Ha um debate consideravel sobre se, nesses paises, 0 aumento do uso dos SEAN/SESN entre jovens
nao fumantes seria um precursor do tabagismo. Estudos longitudinais dispom’veisez_65 indicam que o
uso dos SEAN/SESN por menores que nunca fumaram, pelo menos, duplica as chances de comegarem
a fumar. Nao esta claro se o uso dos SEAN/SESN leva ao tabagismo ou se os jovens usuarios de SEAN/SESN
e os fumantes compartilham caracteristicas sociais e comportamentais semelhantes que os tornam
mais suscetiveis ao uso da nicotina.

Promocao: nao ha pesquisa ou monitoramento suficiente sobre como e em que medida os fabricantes
de SEAN/SESN estao promovendo os seus produtos nos principais mercados nacionaiséé. Os dados
existentes indicam que os gastos com a publicidade desses produtos tém aumentado desde 201267’6 ,
e que as propagandas utilizam diversos canais, ponto de vendaég, meios de comunicacao audiovisuais,
midia impressa e on-linem, e que as abordagens promocionais variam de acordo com o tipo de
fabricanten. Um montante nao quantificado de publicidade usa declaragoes de salude enganosas
e seu alvo inclui os jovensn_76 e incita a rebelidao contra politicas de espacos livres de fumo77. Ha
também preocupagdes de que algumas empresas estejam usando ou possam usa;grsa(t) propaganda dos

SEAN/SESN para promover o tabagismo, inadvertidamente ou intencionalmente
Preco: os escassos estudos empiricos sobre o tema mostram que:
a. hauma correlagao inversa entre as vendas e os precos dos SEAN/SESN&;

b. os SEAN/SESN e os cigarros se substituem, e o preco mais elevado dos cigarros se associa ao
aumento das vendas dos SEAN/SESN®2. Portanto, politicas fiscais diferenciadas baseadas no
tipo de produto poderiam levar a substituicao entre diferentes tipos de SEAN/SESN, assim
como entre esses produtos e 0s cigarros%; e

c. 0s custos iniciais atuais dos dispositivos SEAN/SESN recarregaveis e descartaveis sao,
84

geralmente, mais elevados do que os dos cigarros .

Caracteristicas do produto: o sabor é um dos varios atrativos do produto que influencia a vontade
das pessoas para experimentar os SEAN. Certos sabores, tais como os de fruta e doces, fazem com
que criangas, jovens que nunca fumaram e iniciantes se sintam atraidos pelos SEAN/SESN&-8,
desempenhando um papel na motivacao para a experimentacao. Em 2009, uma empresa declarou
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24.

25.

26.

27.

que suspenderia as vendas de sabores para desencorajar o uso de menores®’, embora tenha revertido
a sua decisao anos mais tarde. Sabores também parecem desempenhar um papel entre os adultos e
usuarios experientes no uso desses sistemas como ajuda para a cessacao do tabaco®. Os sabores dos
SEAN/SESN podem ser, portanto, uma das varias caracteristicas do produto que atraem diferentes
predilecoes de gosto, ao mesmo tempo sugerindo uma sensagao de seguranga e construindo uma
imagem do usuario.

Disponibilidade de produtos: as vendas pela Internet,em oposicao as das lojas de varejo,representaram
um terco do mercado mundial em 2014. Em regides como Asia Austral e Pacifico e América Latina, as
vendas pela Internet representaram a maior parte do mercado (70%, 85% e 94%, respectivamente).

Inicialmente,o crescimento do mercado dos SEAN/SESN foi impulsionado por empresas independentes
das tradicionais multinacionais do tabaco. Porém, essas ultimas estdao aumentando rapidamente
a sua parcela nesse mercado, em geral nao regulamentado hoje. Algunsgl'92 argumentam que as
regulamentacoes recentemente aprovadas nos Estados Unidos e na Uniao Europeia — os principais
mercados dos SEAN/SESN em termos de tamanho - forcarao uma concentracao de mercado como
consequéncia dos custos de colocar dispositivos requlamentados no mercado, e isso permitira que

essas empresas aumentem a sua posi¢ao dominante no mercado.

O envolvimento das multinacionais na comercializacao dos SEAN/SESN é uma ameaca importante
para o controle do tabaco. Ha preocupacdes de que essas empresas estejam comercializando os
SEAN/SESN para:

a. minimizar a ameaga as vendas de tabaco, promovendo o SEAN como um complemento em
vez de uma alternativa ao tabaco, ou controlando inovagdes tecnologicas que impediriam
melhorias na sua eficacia como um auxilio a cessagao do tabagismo;

b. promover o tabagismo por meio da propaganda dos SEAN/SESN e a sua promoc¢ao para adultos
e criancgas;

c. afirmar os potenciais beneficios dos SEAN/SESN - e, num futuro préximo, uma tecnologia de
inalagao de nicotina - como uma desculpa para envolver e influenciar politicos, cientistas
e defensores do controle do tabaco com vista a minar a Conveng¢ao-Quadro da Organizagao
Mundial da Saude para o Controle do Tabaco (COCT/OMS) e, ao mesmo tempo, construir
credibilidade nas iniciativas de responsabilidade social corporativa.

Uma preocupacao crescente é a amplitude em que a investigacao sobre esse tema tem ligacoes
com os interesses comerciais e outros interesses velados da industria dos SEAN/SESN, incluindo a
industria do tabaco e os seus aliados. Em uma reviséo5 de 105 estudos, analisando a composicao de
liguidos e emissoes, 30% tinham autores que receberam financiamento de empresas de SEAN/SESN
de interesses, incluindo a industria do tabaco.

Vi Ver Apéndice 3.
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28. A sequir, uma lista nao exaustiva de opcdes que as Partes podem considerar de acordo com a sua

legislacao nacional, a fim de atingir os objetivos estabelecidos na sexta sessao da COP relativos aos
SEAN/SESN.

29. Objetivo: evitar ainiciagao ao uso dos SEAN/SESN por nao fumantes e jovens, com especial atengao

aos grupos vulneraveis. Embora o debate sobre o uso dos SEAN/SESN, como porta de entrada

para o fumo, ainda nao esteja resolvido, a prevencao dessa eventualidade exige fazer com que

a iniciacao ao tabagismo e a manutencao do uso do tabaco sejam tao dificeis quanto possivel.

As Partes que nao tenham proibido a importacao, venda e distribuicao dos SEAN/SESN podem

considerar as seguintes opcgoes:

a.

b.

f.

g.

proibir a venda e a distribuicao dos SEAN/SESN para menores:
proibir a posse de SEAN/SESN por menores;

proibir ou restringir a publicidade, a promog¢ao e o patrocinio dos SEAN/SESN
(ver FCTC/COP/6/10/Rev.1);

tributar os SEAN/SESN em um nivel que torna os dispositivos e e-liquidos inacessiveis aos
menores, a fim de impedir a sua utilizacao nessa faixa etaria'. Paralelamente, os produtos
de tabaco combustivel devem ser tributados em um nivel superior aos SEAN/SESN para
desencorajar a iniciacao e reduzir a recaida ao uso do tabaco;

proibir ou restringir o uso de sabores que atraem menores;
regular os locais, a densidade e os canais de vendas; e

tomar medidas para combater o comércio ilicito dos SEAN/SESN.

30. Objetivo: minimizar, na medida do possivel, 0s riscos potenciais para a saude dos usuarios do SEAN/SESN

e proteger 0s nao usuarios da exposi¢ao as suas emissoes.

a.

As Partes que nao proibiram importacao,venda e distribuicao dos SEAN/SESN podem considerar
as seguintes opcdes para minimizar os riscos para a saude dos seus usuarios:

i. Testar os aromatizantes aquecidos e inalados utilizados nos e-liquidos por
razoes de seguranca e proibir ou restringir a quantidade dos que se sao de grave
preocupacao toxicologica, tais como diacetil, acetil-propionilo, cinamaldeidos ou
benzaldeido.

ii. Exigir o uso de ingredientes que nao representem risco para a salde e que sejam,
quando permitidos, da mais alta pureza.

iii. Regulamentar as normas de seguranca elétrica e de combustao dos dispositivos
dos SEAN/SESN.

iv. Regulamentar a necessidade de os fabricantes divulgarem o conteudo do produto
ao governo.

v. Regulamentar a rotulagem adequada de dispositivos e e-liquidos.

viSe os SEAN/SESN estdo regulamentos como produto medicamentoso e a regulagao correspondente é executada da maneira correta deve-se aplicar a politica fiscal
vigente para esses produtos.

1
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b.

vi. Exigir que os fabricantes monitorem e relatem os efeitos adversos.

vii. Prever a remocao de produtos que nao estejam em conformidade com os
regulamentos.

As Partes que nao proibiram a importacao, venda e distribuicao dos SEAN/SESN podem
considerar as seguintes opgoes para minimizar os riscos para a saude dos nao usuarios:

i.  Proibir, por lei, a utilizagao dos SEAN/SESN em espacos fechados ou, pelo menos,
onde nao é permitido fumar"i,

ii.  Exigir a utilizagao de adverténcias sanitarias sobre potenciais riscos para a saude
decorrentes da sua utilizacao. Essas adverténcias podem, adicionalmente, informar
0 publico sobre o fato de a nicotina contida nos SEAN poder causar dependéncia.

iii. Reduzir o risco de intoxicacao aguda acidental por nicotina pela: a) exigéncia de
embalagens para e-liquidos resistentes e inviolaveis por criangas e recipientes
sem possibilidade de vazamento nos dispositivos; e b) limitar a concentragao de
nicotina e a quantidade total de nicotina nos dispositivos e e-liquidos.

31. Objetivo: prevenir alegacdes de saude nao comprovados sobre os SEAN/SESN. As Partes que nao

tenham proibido a importacao, venda e distribuicao dos SEAN/SESN podem considerar as seguintes

opgoes:

d.

proibir declaracdes implicitas ou explicitas sobre a eficacia dos SEAN/SESN, como auxilio
a cessacao do tabagismo, a menos que uma agéncia governamental especializada os tenha
aprovado;

proibir declaracoes implicitas ou explicitas de que os SEAN/SESN sao inofensivos ou de que
eles nao causam dependéncia; e

proibir declaragcdes implicitas ou explicitas sobre a seguranca ou capacidade de causar
dependéncia dos SEAN/SESN em relagao a qualquer outro produto, a menos que tenham sido
aprovadas por uma agéncia governamental especializada.

32. Objetivo: proteger as atividades de controle do tabaco de todos os interesses comerciais e outros

relacionados com os SEAN/SESN, incluindo os interesses da indUstria do tabaco. As Partes, incluindo

aquelas que baniram a importacao, venda e distribuicao dos SEAN/SESN, podem considerar as

seguintes opgoes:

a.

sensibilizar para uma possivel interferéncia da industria nas politicas de controle do tabaco
das Partes;

estabelecer medidas para se limitar as interagdes com a industria e garantir a transparéncia
nas interagdes que ocorrem;

rejeitar parcerias com a industria;

tomar medidas para prevenir conflitos de interesse para funcionarios publicos e empregados
do governo;

exigir que a informacao fornecida pela industria seja transparente e precisa;

Vil Ver Apéndice 4.
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f.  proibir atividades descritas como “socialmente responsaveis” pela industria, incluindo, mas nao
se limitando, as atividades descritas como “responsabilidade social corporativa”;

g. recusar dar um tratamento preferencial a industria; e

h. tratar a industria estatal da mesma forma que qualquer outra industria.

33. A COP é convidada a observar este relatério e a fornecer orientagao adicional.

13
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