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*Dispositivos eletrénicos, popularmente conhecidos como cigarros eletrdnicos: “vaporizadores/vape” e “produto de tabaco aquecido”.



QUAIS SAO OS PRINCIPAIS PONTOS DE PREOCUPACAO SOBRE ¢)
OS DISPOSITIVOS ELETRONICOS*?

* Conflitos de interesses da industria

* A situacao do consumo no Brasil

* Tipos de cigarros eletronicos

* Avaliacao independente sobre a reducao de risco

* Substancias toxicas ou potencialmente toxicas e substancias de preocupacao

. fComprovagéo de que os cigarros eletronicos contribuem para a reducao da prevaléncia do ato de
umar

* EVALI

* Sabores

* Consumo de menores de 18 anos

* Nicotina e Sal de nicotina

* Perdas econOmicas para o Pais

* Regulamentacao ao redor do mundo

* Elementos fundamentais de regras claras para comercializacao de cigarros eletronicos no Brasil

*Dispositivos eletronicos, popularmente conhecidos como cigarros eletronicos: “vaporizadores/vape” e “produto de tabaco aquecido”.






CONFLITOS DE INTERESSE DA INDUSTRIA: OS ESTUDOS E DADOS @
APRESENTADOS PELA INDUSTRIA PODEM SER LEVADOS EM )
CONSIDERAGCAO QUANDO SE TRATA DE DISPOSITIVOS ELETRONICOS

""E;;:E;‘;\Q FCTC_COP6_10Rev1-en.pdf (who.int)
@ E Trecho extraido do relatério da COP6

: " A
T e e sobre os Dispositivos Eletrénicos: “35.

ON TOBACCO CONTROL Regulamentacao dos Dispositivos

T
_-""f - n . Vé « ~ Vé .
'_:,-f’f Conference of the Parties to the Eletrénicos é uma condlao previa
T WHO Framework Convention Zc
,;;;,,f on Tobacco Control necessaria para estabelecer uma base
— Sixth session FCTCICOPIEM0 Rev.A cientifica para julgar os efeitos de seu

Moscow, Russian Federation,13-18 October 2014 1 September 2014
Provisional agenda item 4.4.2

uso (...). No entanto, @ maior

responsabilidade de provar
cientificamente alegacoes sobre os
Electronic nicotine delivery systems ENDS [dispositivos eletronicos]

Report by WHO deve permanecer com a industria”. -

*Dispositivos eletronicos, popularmente conhecidos como cigarros eletrénicos: “vaporizadores/vape” —
=~ € “produto de tabaco aquecido”.







A SITUACAO DO CONSUMO NO BRASIL: \\
QUADRUPLICOU NOS ULTIMOS 4 ANOS

2018 2019 2020 2021 2022 Expe rimenta cao
. 1,3% 1,4%
INCIDENCIA 0.3% 0,6% 0.6% 2019
» (+] ’ __-—_-___--—'_
POPULACAO 54 365 965 156.387.668 158.255.554 160.044.909 161.755.439 Entre fumantes de 20% 20%
0, (+]
ADULTA Cigarros 16%
Industrializados
2.092.782 2.186.635 4,1 Mn 4,7 Mn
FUMANTES DE E-CIG 499.046 937.006 948.179 3,6 Mn
(nos tltimos 30 dias)
Fonte dos graficos: Ipec, 2022. Fonte dos graficos: Ipec, 2022.

2,2 MN DE ADULTOS SAO 5,9 MILHOES DE ADULTOS
CONSUMIDORES REGULARES. FUMANTES JA EXPERIMENTARAM.
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SISTEMA ABERTO SISTEMA FECHADO '0:0'0:‘:’
0

Os vaporizadores aguecem um liquido, em que a nicotina é contida,
criando o vapor/ aerossol a ser inalado.
Estdao disponiveis em sistema aberto ou fechado.

'Os produtos de tabaco aquecido aquecem o
tabaco, em vez de queimar. Possuem um sistema
de aquecimento do tabaco que vaporiza a nicotina
em forma de aerossol. Como o tabaco nao passa
por combustao, as emissdes de substancias toxicas
e potencialmente toxicos sao significativamente
reduzidas em relagao ao cigarro convencional.

Esses produtos ndao contém tabaco e ndo ha combustao, o aerossol do
“vape” contém niveis significantemente mais baixo de substancias toxicas
ou potencialmente téxicas que a fumaca do cigarro convencional.
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Tanque recarregavel.
Liquido adicionado pelos consumidores, distintas composicdes.
Baixo controle de procedéncia e qualidade do liquido.
Possibilidade de uso de liquidos com outros compostos

(risco de Evali).

Risco de vazamentos e maior consumo da unidade de
aquecimento (Dry hit — “puff seco”).

/

SISTEMA FECHADO

Cartuchos pré-carregados.

Liquido desenvolvido especificamente para o
dispositivo.

Maior controle de procedéncia e qualidade do liquido.
Cartucho nao-recarregavel: Impossibilidade de uso de
liguidos com outros compostos.

Descarte do cartucho apods o uso.




COMO FUNCIONAM 0OS
VAPES DE SISTEMA FECHADO?

Fluxo de Ar
(tragada)

Camara de
Aquecimento

Liquido

~2% Aromatizantes
0 - 5% Nicotina

. 0 - 20% Agua
Bateria 30-70% Propileno Glicol
30-70% Glicerina Vegetal
Nao contém tabaco
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Fluxo de Ar

<> Aerossol

il Camara de

Aquecimento
Bateria

~250°C

O dispositivo e o sistema € ativado através da inalagao.
O fluxo de ar passa pelo interior da camara de aquecimento,
o liquido é aguecido e o aerossol é formado.




COMO FUNCIONAM 0OS

PRODUTOS DE TABACO AQUECIDO?

Camarade
Aquecimento

Fluxo de Ar Fluxo de Ar
(tragada) Barra de Tabaco (tragada)
para Aquecimento o)

Bateria

Camara de
Aquecimento

Bateria

Mfl/

F

Camarade
Aquecimento

Aerossol

A barra de tabaco é inserida no dispositivo
eletronico, o botao de ativagao é pressionado e
inicia-se 0 aquecimento da barra. Ao iniciar a
inalacdo, o ar entra pela parte inferior do
dispositivo e gera o aerossol contendo nicotina.

O aquecimento ocorre em temperatura proximas de
3002 C, nao havendo a queima do tabaco,
diferentemente do cigarro que queima a
temperaturas acima de 8002C







COMPROVACAO DE QUE OS PRODUTOS SEJAM DE RISCO REDUZIDO:
CONCLUSAO DO KING’S COLLEGE LONDON, A PEDIDO DO GOVERNO
BRITANICO, SETEMBRO DE 2022

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1107701/Nicotine-vaping-in-England-2022-report.pdf
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“Nés afirmamos previamente, no nosso relatéorio de 2015, que vapear apresenta apenas uma pequena
fragdo do risco de fumar e é pelo menos 95% menos danoso que fumar (isso é, fumar é pelo menos 20

M r/‘ .‘ vezes mais danoso aos usuarios do que vaping). Isso [essa afirmacdo] foi [feito] para ajudar a fazer sentido

ao publico e profissionais da saude sobre a diferenga na mangnitude de risco entre vapear e fumar.

Nicotine vaping in England: an p . . . .

evidence update including health Nos estamos cientes que sumarizar os riscos relativos de vapear versus fumar atravessando um espectro de
risks and perceptions, 2022 diferentes produtos e comportamentos e por meio da avaliagdo de multiplos biomarcadores pode ser
A report commissioned by the Office for Health simplista e mal-interpretado. Baseados na evidéncia revisada, nés acreditamos que a estimativa “ao
—— menos 95% menos danoso” permanece amplamente acurada, pelo menos no curto e

médio prazo. Contudo, agora poderia ser mais apropriado e unificador sumarizar nossas descobertas
— usando nossa outra solida declaragao: que vapear apresenta apenas uma pequena fracao dos riscos de

T fumar. Como ndés também anteriormente afirmamos e reiteramos, isso nao significa que vapear é livre de
== riscos, particularmente para para pessoas que nunca fumaram.”

»~;__\“ A maior revisao cientifica ja feita sobre cigarros eletronicos, publicada pela King’s College London
; 2 > e endossada pelo governo do Reino Unido, demonstra que os cigarros eletronicos continuam
% T —— Z sendo avaliados como apresentando apenas uma fragao dos riscos de fumar cigarros
| wecotosetonsn — convencionais. Importante destacar que se trata de uma avaliagao absolutamente

% Setembro. 2022 sem qualquer alegado conflito de interesses.
’ T e



AVALIACAO INDEPENDENTE SOBRE A REDUCAO DE RISCO:
DECLARACAO DO MINISTERIO DA SAUDE CANADENSE

I * Government Gouvernement
of Canada du Canada

Acessado em 18.09.2023

Cigarros versus cigarros eletronicos
Embora os cigarros eletronicos sejam relativamente novos e a pesquisa sobre seus efeitos a longo prazo esteja em
andamento, os pesquisadores ja estabeleceram que mudar completamente para os cigarros eletronicos

com nicotina é menos prejudicial do que continuar fumando.

A melhor evidéncia disponivel indica que os adultos que fumam, que entao mudam completamente para
cigarros eletronicos:

Reduzir imediatamente sua exposi¢cao aos produtos quimicos nocivos encontrados na fumaca do cigarro.
Melhorias gerais de saude a curto prazo como resultado de ndo fumar mais cigarros.

Pode ser mais provavel parar de fumar do que aqueles que usam terapia de reposi¢cdo de nicotina (TRN)
ou aconselhamento para parar. [...]

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/smoking-tobacco/vaping/quit-smoking.html



https://www.canada.ca/en/health-canada/services/smoking-tobacco/vaping/quit-smoking.html

COMPROVACAO DE QUE OS PRODUTOS SEJAM DE RISCO REDUZIDO:
DECLARAGAO DO FDA DOS ESTADOS UNIDOS

O FDA esta comprometida em proteger a saude publica de todos os americanos
enquanto regulamenta um produto viciante que traz riscos a saude. Estamos
conduzindo pesquisas em andamento sobre formas potencialmente menos prejudiciais
de entrega de nicotina para adultos, incluindo estudos de cigarros eletronicos.

U.S. Department of Health and Human Services

Food and Drug Administration b Acessado em 18.09.2023 Muitos estudos sugerem que os cigarros eletronicos e os produtos
de tabaco ndao combustiveis podem ser menos prejudiciais
do que os cigarros combustiveis.

&
A &Y O FDA também autorizou a comercializacao de um produto de
O FDA concedeu autorizacoes de L/ . . . ¢ o P .
e a , . (J tabaco aquecido com informacdes de exposicao reduzida,
comercializacdao para uma série de . " .
afirmando: "Dados enviados pela empresa mostram que a

produtos de cigarros eletronicos sob
um padrao articulado de que tais
produtos sao "apropriados para a
protecao da saude publica”

comercializacao desses produtos especificos com as
informacgoes autorizadas pode ajudar fumantes adultos a fazer
a transicao e reduzir sua exposi¢cao a produtos quimicos
prejudiciais, mas apenas se eles mudarem completamente”.

https://www.fda.gov/media/153017/download. https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-authorizes-
marketing-igos-tobacco-heating-system-reduced-exposure-information



https://www.fda.gov/media/153017/download
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-authorizes-marketing-iqos-tobacco-heating-system-reduced-exposure-information

COMPROVACAO DE QUE OS PRODUTOS SEJAM DE RISCO REDUZIDO: @
DECLARAGCAO DO MINISTERIO DA SAUDE DA FRANCA
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MINISTERE | Muitos estudos sugerem que, para fumantes, /
DE LA SANTE os cigarros eletronicos podem ser menos V7 e
Liberts prejudiciais do que os cigarros combustiveis. y e
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https://sante.gouv.fr/prevention-en-sante/addictions/produits-de-vapotage-cigarette-electronique/article/recommandations- /7/7/%’ "
Acessado em 18.09.2023 concernant-l-usage-des-produits-de-vapotage-cigarette 4 I

ACADEMIE
NATIONALE
DE MEDECINE

Acessado em 18.09.2023

R % Esta estabelecido que o cigarro eletronico é

(s : menos prejudicial que o cigarro... Por

s conseguinte, é preferivel que o fumante migre
para o dispositivo eletronico. 7



https://sante.gouv.fr/prevention-en-sante/addictions/produits-de-vapotage-cigarette-electronique/article/recommandations-concernant-l-usage-des-produits-de-vapotage-cigarette
http://www.academie-medecine.fr/lacademie-nationale-de-medecine-rappelle-les-avantages-prouves-et-les-inconvenients-indument-allegues-de-la-cigarette-electronique-vaporette/?lang=en

COMPROVACAO DE QUE OS PRODUTOS SEJAM DE RISCO REDUZIDO:
DECLARACAO DO MINISTERIO DA SAUDE DA NOVA ZELANDIA

HAUORA

MINISTRY OF HEALTH

Acessado em 18.09.2023

Fumar faz mal a saude, pois as toxinas
produzidas pela queima do tabaco causam
doencgas relacionadas ao tabagismo

Cigarros eletronicos nao sao inofensivos, mas
sao muito menos prejudiciais do que fumar.






EVIDENCIAS CONSITENTES DE REDUCAO DE
RISCO: EMISSOES DE COMPOSTOS TOXICOS
OU POTENCIALMENTE TOXICOS

¢

(]
Cigarro tradicional

Produto
tabaco
aquecido

Vaporizador

Rawlinson C, Martin S, Frosina J, Wright C. Chemical characterisation of aerosols emitted by electronic cigarettes using thermal desorption-gas chromatography-time of flight mass spectrometry. J Chromatogr A. 2017 May 12;1497:144-154. www.bat-science.com
Jennifer Margham, Kevin McAdam, Mark Forster, Chuan Liu, Christopher Wright, Derek Mariner, and Christopher Proctor Chemical Research in Toxicology 2016 29 (10), 1662-1678 DOI: 10.1021/acs.chemrestox.6b00188

SCAN DE EMISSOES
(CGXCG-TFOMS
Chromatogram)

CONTEM TABACO?

o
2 f

MECANISMO DE
FORMAGCAO DA
FUMAGA/AEROSSOL

Combustao e
pirélise do Tabaco.

Destilacdao e dessorcao
(eluicdo) do tabaco.

Vaporizag¢ao do
liguido.

N° COMPOSTOS DA
FUMACA/AEROSSOL

>7.000

100 - 1.000

10-100

N° SUBSTANCIAS
POTENCIALMENTE
TOXICAS PRESENTES

REDUCAO DE SUBSTANCIAS
POTENCIALMENTE TOXICAS
VS CIGARRO (TobReg9)
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<5 até 99%




EMISSOES DE COMPOSTOS TOXICOS OU POTENCIALMENTE TOXICOS: / @
US National Academies os Sciences, Engineering and Medicine for the FDA y:

, SCIENCES
The National ENGINEERING

Academies of MEDICINE

Publicado em 23.08.2023

Existem evidéncias substanciais que migrando completamente do cigarro
convencional para os dispositivos eletronicos, resulta em reduc¢ao de problemas de

saude a curto prazo.

Considerando as evidéncias|...] Os dispositivos eletronicos contém poucos nimeros
de compostos ou em niveis menores que a fumaca do cigarro convencional.
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As evidéncias sobre a reducao de danos sugerem que, em uma série de estudos e
resultados, os cigarros eletrénicos representam menos risco para os individuos do

gue os cigarros de tabaco combustivel.

——
———————___

NASEM(2018), Public Health Consequences of E-Cigarettes \



EMISSOES DE COMPOSTOS TOXICOS OU POTENCIALMENTE TOXICOS: @
Office for Health Improvement & Disparities - UK

Office for Health
Improvement

& Disparities

Vaporizadores reduzem a exposicao a compostos toxicos
comparado com a fumaca do cigarro.

Os estudos revisados mostram que comparado ao ato de R

fumar, o consumo de vaporizadores leva a uma reducao , H /';"";‘0”6

. . . / OO
substancial em biomarcadores de exposi¢cao a compostos | [ :;Ef.o"?%::::

, . . . . | / | N
toxicos associados com o consumo de cigarro convencional. :‘ﬁ»‘;“:\‘?‘o"o}:%:
. | o | / / W //%%ﬁ“aﬁ 18
https://www.gov.uk/government/publications/nicotine-vaping-in-england-2022-evidence-update/nicotine-vaping-in-england-2022-evidence-update-summary. ‘ i /// !”;?i’ : |


https://www.gov.uk/government/publications/nicotine-vaping-in-england-2022-evidence-update/nicotine-vaping-in-england-2022-evidence-update-summary.

OXFORD [[ENSI R N '
Nicotine & Tobacco Research

Round et al., (2019)
Esses resultados indicam que a exposi¢ao a téxicos com o uso do cigarro eletrénico
(...) é significativamente reduzida em comparacao ao ato de fumar, e essas redugoes

sao semelhantes aquelas observadas com o uso de goma de nicotina.

Annals of Internal Medicine:

——
————

Shahab et al., (2017)

O uso prolongado exclusivo de tratamento de reposi¢cao de nicotina e exclusivo de
cigarros eletronicos esta associado a niveis substancialmente reduzidos de
carcindgenos e toxinas medidos em relacao a fumar apenas cigarros combustiveis.




EMISSOES DE COMPOSTOS TOXICOS OU POTENCIALMENTE
TOXICOS: PRODUTO DE TABACO AQUECIDO

V: BfR

German Federal Institute for Risk Assessment

Mallock et al., (2018)

Os niveis dos principais agentes cancerigenos sao significativamente reduzidos nas
emissoes do produto de tabaco aquecido analisado em relagao aos cigarros de
tabaco convencionais.

8 National Institute for Public Health
§ and the Environment
Ministry of Health, Welfare and Sport

Slob et al., (2020)

De modo geral, parece justificar-se a conclusao de que o consumo de produto de tabaco
aquecido em vez de cigarros convencionais estara associado a um aumento substancial
na expectativa de vida, para o subgrupo de fumantes que morreria de cancer.




EMISSOES DE COMPOSTOS TOXICOS OU POTENCIALMENTE
TOXICOS: PRODUTO DE TABACO AQUECIDO

Internal

and
Emergency

edicine

Gale et al., (2022)

Reducdes substanciais e sustentadas nos niveis [de biomarcadores de exposicao] foram
encontradas em 360 dias tanto para os participantes que mudaram do cigarro convencional
para o consumo de tabaco aquecido quanto para os participantes que pararam de fumar,
em muitos casos as reducoes sendo de ordem semelhante para ambos os grupos.

Varios [biomarcadores de potencial dano] apresentaram alteragoes favoraveis (em diregao
aos niveis de nunca fumantes) ao longo do ano de estudo para os individuos que migraram
completamente para tabaco aquecido ou pararam.



EMISSOES DE COMPOSTOS TOXICOS OU
POTENCIALMENTE TOXICOS

Nicotina e seus metabodlitos

Alguns estudos indicaram niveis mais baixos de equivalentes urinarios de
nicotina total em usuarios de ENDS [vape] do que em fumantes de cigarro,
enquanto outros nao relataram diferenca. Round et al. conduziram um
estudo clinico randomizado, de grupo paralelo, de fumantes que mudaram
para um ENDS [vape] por 5 dias. Equivalentes totais de nicotina medidos
em amostras de urina de 24 horas diminuiram 38,3% (P < 0,05), e a
cotinina e a nicotina plasmaticas foram diminuiram de forma relevante.

Round, et al.. "Biomarkers of Tobacco Exposure Decrease After Smokers Switch to an E-Cigarette or Nicotine Gum.” Nicotine Tob Res (2019): 1239-1247.

Os niveis de nicotina total equivalentes em usuadrios de produto de
tabaco aquecido foram semelhantes aqueles em fumantes de cigarro na
maioria estudos, nao diferindo em mais de 20%.

Akiyama Y, Sherwood N. Systematic review of biomarker findings from clinical studies of electronic cigarettes and heated tobacco products. Toxicol Rep. 2021,8:282-94; see also Gale,
Nathan, et al. "Changes in Biomarkers of Exposure on Switching From a Conventional Cigarette to Tobacco Heating Products" Nicotine and Tobacco Research 21.9 (2019): 1220-1227.
(Nicotine equivalents “remained were stable or were reduced” in participants switching from combustible cigarettes to HTP).




EMISSOES DE COMPOSTOS TOXICOS OU POTENCIALMENTE
TOXICOS: METAIS — VAPES/VAPORIZADORES

Mallock et al., (2018)

Prokopoicz et al. relataram que os niveis sanguineos de cadmio diminuiram significativamente em /
fumantes de cigarro que mudaram para ENDS [vape], enquanto ndo houve diferenca significativa nos niveis /|
de chumbo no sangue.

Prokopowicz AL, et al. Exposure to cadmium and lead in cigarette smokers who switched to electronic cigarettes. Nicotine Tob Res. 2019;21(9):1198-205

[...]

Um estudo transversal de elementos urinarios incluindo cromo, niquel, cobalto, prata, indio,
manganés, bario, estroncio, vanadio e antimonio, além de cadmio e chumbo, nao
mostrou diferengas nos niveis desses elementos em usuarios de ENDS [vapes] e nao
fumantes.

Prokopowicz A, Sobczak A, Szdzuj J, Grygoyc K, Kosmider L. Metal concentration assessment in the urine of cigarette smokers who switched to electronic cigarettes: a pilot study. Int J Environ Res Public Health.
2020;17(6):1877. doi:10.3390/ijerph17061877.

Wiener & Bhandari (2020)
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Os niveis de chumbo no sangue e os niveis urinarios de cadmio, bario e antiménio foram i, >4 \

semelhantes entre os participantes que usaram cigarros eletronicos e os participantes que
nao usaram.

Em analises multivariaveis, o uso atual ou anterior de cigarro eletrénico nao alcangou significancia




EMISSOES DE COMPOSTOS TOXICOS OU
POTENCIALMENTE TOXICOS

Toxicos volateis e carcindgenos e seus metabdlitos
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Consistentemente, ensaios clinicos randomizados de fumantes de cigarro que mudaram para
ENDS [vapes] encontraram reducgoes significativas em biomarcadores de exposicao a
toxicos volateis e carcindgenos, incluindo acroleina, acrilamida, acrilonitrila, benzeno, 1,3-

butadieno, crotonaldeido e 6xido de etileno. Akiyama Y, et al., “Systematic review of biomarker
findings from clinical studies of electronic cigarettes and heated tobacco products.”

Toxicol Rep. 2021,8:282-94; Shahab L, et al. Nicotine, carcinogen and toxin exposure in long-term e-cigarette and nicotine replacement therapy users: a cross-sectional study. Ann Intern Med.
2017;166(6):390-400; Dai H, et al. “Exposure to toxicants associated with use and transitions between cigarettes, e-cigarettes and no tobacco”. JAMA Netw Open. 2022;5(2):e2147891.

Verificou-se que os niveis dos principais agentes cancerigenos foram acentuadamente
reduzidos nas emissdes de produtos de tabaco aquecido analisados em comparac¢do com os cigarros

convencionais, com resultados que incluem niveis substancialmente reduzidos de aldeidos
(aproximadamente 80-95%) e COV (aproximadamente 97-99%).

Mallock, Nadja, et al. "Levels of selected analytes in the emissions of “heat not burn” tobacco products that are relevant to assess human health risks." Archives of toxicology 92.6 (2018): 2145-21489.

[...]
Varios ensaios clinicos randomizados de fumantes de cigarro que mudaram para HTPs
[produtos de tabaco aquecido], conduzidos por pesquisadores da industria, também mostraram

grandes diminui¢6es nos acidos mercapturicos de volateis. Os resultados foram consistentes
em todos os ensaios publicados da industria.

Shahab L, Goniewicz ML, Blount BC, Brown J, McNeill A, Alwis KU et al. Nicotine, carcinogen and toxin exposure in long-term e-cigarette and nicotine replacement therapy users: a cross-sectional study. Ann
Intern Med. 2017;166(6):390-400. doi:10.7326/M16-1107



EMISSOES DE COMPOSTOS TOXICOS OU
POTENCIALMENTE TOXICOS

Glicerol e propilenoglicol

O glicerol e o propilenoglicol sao os solventes mais comumente usados
para aerossolizacao e s3ao os principais constituintes dos e-liquidos.
Embora efeitos adversos leves, como irritacao, tenham sido descritos apds

inalacao, ambos os compostos sao considerados relativamente seguros.
aerosol emissions on respiratory health: a narrative review."

Chung S, Baumlin N, Dennis JS, Moore R, Salathe SF, Whitney PL et al. Electronic cigarette vapor with nicotine causes airway mucociliary dysfunction preferentially via TRPA1 receptors. Am J
Respir Crit Care Med. 2019;200(9):1134—-45. 44. Pisinger C, Dgssing M. A systematic review of health effects of electronic cigarettes. Prev Med. 2014;69:248—-60.

Segundo Polosa, Riccardo et al, todos os estudos em animais e humanos
gue analisaram o efeito da inalacdao de PG indicaram que o PG nao parece

representar um perigo significativo através da via de inalagdo. "The effect of
e-cigarette aerosol emissions on respiratory health: a narrative review."

Expert Review of Respiratory Medicine 13.9 (2019): 899-915.




QUAIS SAO OS PRINCIPAIS PONTOS
DE PREOCUPACAO SOBRE
OS DISPOSITIVOS ELETRONICOS?

Comprovacao de que os
dispositivos eletronicos

contribuiram para a reducao
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COMPROVACAO DE QUE OS CIGARROS ELETRONICOS SAO @
EFICIENTES PARA DEIXAR O CIGARRO CONVENCIONAL

Total de Estudos Revisados: 319 estudos (+241) com 157.179 individuos (+135.1:
> ///’

ee

() Cochrane
s Library

2023
—0

Concluimos com alto nivel de certeza que os
cigarros eletronicos estao associados com

altas taxas de cessac¢ao do ato fumar.

WANN_—~ %
Cochrane Database of Systematic Reviews Review - Intervention ’/“““‘ -~
s85e8 g
. . - . - - “ “
Pharmacological and electronic cigarette interventions for smoking R ds/ﬁdl o Ordsher-Vien I,
““ B ~Fanshawe TR, Sutton AJ, Livingstone-Banks J,

cessation in adults: component network meta-analyses

Hajizadeh A, Zhu S, Aveyard P, Freeman SC<
Agrawal S, Hartmann-Boyce J.

% Nicola Lindson, Annika Theodoulou, José M Orddfiez-Mena, Thomas R Fanshawe, Alex J Sutton, 4 ,////’ Pharmacological and electronic cigarette
s . . . . 7/} my . . . . . .
Jonathan Livingstone-Banks, Anisa Hajizadeh, Sufen Zhu, Paul Aveyard, Suzanne C Freeman, Sanjay Agrawal, A/ " interventions for smoking cessation in adults:
. . . . y/ 'f component network meta-analyses. Cochrane
Jamie Hartmann-Boyce Authors' declarations of interest / Database of Systematic Reviews 2023, Issue 9, Art
No. CD015226. DOI: 10.1002/14651858 CD015226

Version published: 12 September 2023 Version history
https://doi.org/10.1002/14651858.CD015226.pub2 (£

pub2.. Accessed 18 September 2023.



COMPROVACAO DE QUE OS CIGARROS
ELETRONICOS CONTRIBUIRAM PARA A REDUCAO
DA PREVALENCIA DE FUMANTES

ADULT SMOKING HABITS IN THE UK: 2021

Office for
AN National Statistics

Em 2021, 13,3% dos adultos com 18 anos ou mais no Reino Unido
eram fumantes, o que representa a menor proporcao de fumantes
atuais desde 2011 que era de 20% (queda aproximada de 35%).

4

Dispositivos de vaporizacao, como os
cigarros eletronicos, tém desempenhado
um papel importante na diminuicao da prevaléncia
do tabagismo no Reino Unido.
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https://www.ons.gov.uk/peoplepopulationandcommunity/healthandsocialcare/healthandlifeexpectancies/bulletins/adultsmokinghabitsingreatbritain/2021



https://www.ons.gov.uk/peoplepopulationandcommunity/healthandsocialcare/healthandlifeexpectancies/bulletins/adultsmokinghabitsingreatbritain/2021

PORTA DE ENTRADA PARA O CONSUMO DE CIGARROS
CONVENCIONAIS E AUMENTO DO CONSUMO DA NICOTH!
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Prevaléncia do consumo de cigarros e S L

vaporizadores entre adultos de 3 estudos 2 IS
nacionais, Inglaterra de 2010 a 2020
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SmOkI ng National Statistics L]
Toolkit Study action an smoking and health

Vaping in England: an evidence update including
vaping for smoking cessation, February 2021
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Prevalence (%)

Porcentagem de consumo diario
de cigarro convencional vs

vaporizadores
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A introduc¢do do tabaco aquecido no
Japdo resultou na diminui¢do da venda
de cigarros, sem alterar a tendéncia de

queda do consumo total de tabaco.

200.0
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140.0
120.0

(BilhGes de Unidades)

100.0
80.0
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40.0
20.0

0.0

S

2016

Venda de Produtos de Tabaco no Japdo

2011 2012 2013 2014 2015 2017 2018 2019

eCigarettes e===|QOS e===Qther HTP e===Total HTPs e===Grand Total

Fonte: JERPH | Free Full-Text | What Is Accounting for the Rapid
Decline in Cigarette Sales in Japan? | HTML (mdpi.com)

~
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Nao se observa aumento no numero de consumidores de cigarros convencionais nas curvas de tendéncia.
Ha uma diminuicao substancial no numero de fumantes, com substituicao do cigarro convencional

pelo dispositivo eletronico.



https://www.mdpi.com/1660-4601/17/10/3570/htm

QUAIS SAO OS PRINCIPAIS PONTOS
DE PREOCUPACAO SOBRE
OS DISPOSITIVOS ELETRONICOS?

EVALI

O surto nao foi atribuido ao uso
**************** entados de

regulam
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EVALI - NAO RELACIONADO A PRODUTOS REGULAMENTADOS ||

i
dhasN

Analises mostram que o acetato de vitamina E, um aditivo em alguns produtos de cigarro eletronico contendo THC, ou
vaping, esta fortemente ligado ao surto de EVALI. O CDC e a FDA recomendam que as pessoas nao usem
cigarros eletronicos contendo THC, ou vaping, produtos especialmente de fontes informais como amigos, familiares

ou revendedores presenciais ou online. O acetato de vitamina E nao deve ser adicionado a

nenhum cigarro eletronico ou produtos de vaporizagao. Além disso, as pessoas ndo devem

adicionar quaisquer outras substancias nao pretendidas pelo fabricante aos produtos, incluindo produtos
comprados através de estabelecimentos de varejo.

i GOV.UK

Precisamos ter clareza sobre o que é e o que ndo é esse surto. NAO € um problema Ilgado a utilizagéo d
longo prazo de produtos regulamentados de vaporizacao de nicotina.

RN 4






QUAL O PAPEL DOS SABORES NOS DIS
ELETRONICOS? N

Banimento de aromatizantes tem grandes
consequéncias nao intencionais

REINCIDENCIA MERCADO ILICITO ADULTERACOES
Além de menos migracoes, Consumidores de cigarros Consumidores podem decidir
aumentaria a probabilidade de eletronicos podem buscar suas adulterar seus liquidos,
reincidéncia do consumo de opcdes de aromatizantes no tornando-os potencialmente
cigarro convencional. mercado ilicito. toxicos.

17.1% 12.9% 12.9%

Voltariam para o Parariam o consumo N3do sabem

28.8% 28.3%

Usariam o sabor Buscariam uma

consumo de cigarros de cigarros o que fariam.
convencionais. Eletronicos e ndo
voltariam aos
convencionais.

Que estivesse forma de conseguir
disponivel. Seus sabores
preferidos.

Shannon Gravely, Danielle M. Smith, Alex C. Liber, K. Michael Cummings, Katherine A. East, David Hammond, Andrew Hyland, Richard J. O'Connor, Karin A. Kasza, Anne C.K. Quah, Ruth Loewen, Nadia Martin,
Gang Meng, Janine Ouimet, Mary E. Thompson, Christian Boudreau, Ann McNeill, David T. Sweanor, Geoffrey T. Fong, Responses to potential nicotine vaping product flavor restrictions among regular vapers
using non-tobacco flavors: Findings from the 2020 ITC Smoking and Vaping Survey in Canada, England and the United States, Addictive Behaviors, Volume 125, 2022

Um estudo independente
publicado na revista
“Addictive Behaviors”
demonstra os impactos no
consumo de cigarros
eletrénicos com a possivel
proibicao de aromatizantes
no Canada, Inglaterra e
Estados Unidos.

\ W

] |G

Responses to potential nicotine vaping product
flavor restrictions among regular vapers using
non-tobacco flavors: Findings from the 2020 ITC
Smoking and Vaping Survey in Canada, England
and the United States




QUAL O PAPEL DOS SABORES NOS
DISPOSITIVOS ELETRONICOS?

THOLOS

FOUNDATION

Pesquisas
CEFELERE
diversos paises
da Europa
demonstram a

importancia de
alternativas de
aromatizantes

para
Vaporizadores.

87%

Consideram importante
alternativas de sabores em sua
decisdo de consumir
vaporizadores.

34%

Em risco de voltar a fumar caso
alternativas de sabores nao
estivessem disponiveis.

33%

Declaram que os sabores
frutados os mantém
longe do cigarro.

80%

Consideram importante
alternativas de sabores em sua
decisdo de consumir
vaporizadores.

29%

Em risco de voltar a fumar caso
alternativas de sabores nao
estivessem disponiveis.

22%

Declaram que os sabores
frutados os mantém
longe do cigarro.

90%

Consideram importante
alternativas de sabores em sua
decisdo de consumir
vaporizadores.

27%

Em risco de voltar a fumar caso
alternativas de sabores nao
estivessem disponiveis.

32%

Declaram que os sabores
frutados os mantém longe
do cigarro.

Na Estonia os aromatizantes
foram banidos em 2020 e
somente sabores de Tabaco e
Mentol sdo permitidos:

58%

Consomem sabores diferentes
de Tabaco e Mentol.

48%

Produzem seus proprios
liquidos

Fonte: Ipsos Consumer Survey, April 2022






COMO ESTA A EXPERIMENTACAO DE CIGARROS
ELETRONICOS POR ADOLESCENTES NO REINO UNIDO?

/7

/7777
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Figure 2. Level of use of e-cigarettes, GB youth (11-17), 2013-2023

/4

13% = “p | N
129% 11.6% ara vapers regulares e N
° [ \@\\\
110/ NN
10% experimentais que il
i
0, ° '0‘0‘
o g% 8% tentaram fumar cigarro |
(]
r convencional, é mais s
0
5% 39%  39% provavel que tenham
4% | 3.1% 29% 40 ==
3% L A% e o = 2 20 T ey tentado fumar antes de
2% 3% D0 - — 1%
0.5% 0.8%”'-..._._—4‘——” °
| 0% et T ST T oh 1w 1Th consumir o vape do que
o “03%—06% —05% T T T T T = T T 1 7 o
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 (o) Contraﬂo,"
—e— Tried vaping once or twice = o= Qccasional use (less than once a week) https://ash.org.uk/uploads/Use-of vapes-among-
Regular use (more than once a week) young-people-GB-2023.pdf?v=1690455394

ASH Smokefree GB Youth Surveys. 2014-2023. Unweighted base: All 11-17 year olds (2013=1,895, 2014=1,817,
2015=1,834, 2016=1,735, 2017=2,151, 2018=1,807, 2019 =1,982, 2020 =2,029, 2021=2,109, 2022=2111,
2023=2,028)

iy GOV.UK

“O governo esta realizando este chamado por evidéncias para

N L7 hitpsi//ashiorg.uk/upload identificar oportunidades de reduzir o numero de criangas
/Use-of-vapes-among-
ysouieg.ogeoam:.seas. ° (pessoas com menos de 18 anos) acessando e usando produtos de
2NN e vape, garantindo que eles ainda estejam facilmente disponiveis

como uma ajuda para adultos pararem de fumar."


https://ash.org.uk/uploads/Use-of-vapes-among-young-people-GB-2023.pdf?v=1690455394
https://ash.org.uk/uploads/Use-of-vapes-among-young-people-GB-2023.pdf?v=1690455394

N

A PROIBICAO TEM EVITADO O CONSUMO DE CIGARROS
ELETRONICOS POR MENORES DE 18 ANOS NO BRASIL?

Enquanto isso, a PeNSE (Pesquisa Nacional de Saude
Escolar do IBGE) revelou que em 2019 16,8% dos
escolares de 13 a 17 anos ja haviam experimentado o
cigarro eletrénico, sendo 13,6% nos de 13 a 15 anos

PESQUISA NACIONAL DE

SAUDE DO ESCOLAR

Grafico 25 - Percentual de escolares de 13 a 17 anos que alguma vez na vida

TR s e s e s ws deidade e 22,7% nos de 16 e 17 anos,

o que mostra o total descontrole
da situa¢do no Brasil com uma
proibicao ineficiente, que

Wl W BN R demanda uma regulamentac3o.

Fonte: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenagéo de Populagio e Indicadores Sociais, Pesquisa Nacional de
Salde do Escolar 2019,

https://biblioteca.ibge.gov.br/vis
ualizacao/livros/liv101852.pdf
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https://biblioteca.ibge.gov.br/visualizacao/livros/liv101852.pdf




FATOS SOBRE A NICOTINA 7
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A nicotina é um composto quimico
encontrado na planta do tabaco e seu
efeito causa dependéncia e nao cancer

diretamente.

(//

a nicotina cause dependéncia, ela é

mMHao

" . . . & 7z
t|vamente inofensiva. E o monoxido de carbono,

Inform P

International Agency for Research on Cancer

s
&’

v@ World Health
W&®Y Organization




COMO A EXPOSICAO A NICOTINA SE COMPARA AOS
CIGARROS COMBUSTIVEIS VS CIGARROS ELETRONICOS COM

SAL DE NICOTINA

/]
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SOCIETY FOR THE /
DDICTION Az i
ADDICTION /
Leavens et al., (2022) [y
Frr
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Os fumantes que mudam para os cigarros eletronicos que utilizam sal de
nicotina (NSPS), mantém seus niveis de nicotina (...), sugerindo que os |
cigarros eletronicos com sal de nicotina tém um potencial de entrega
semelhante ao dos cigarros convencionais e facilitam a troca.

==

====Sxx

==

INTERNAL AND EMERGENCY MEDICINE

» springer.com O’Connell et al., (2019)

“Em sintese, os resultados deste estudo indicam que o uso de sal de nicotina (lactato de nicotina) em
cigarros eletronicos é promissor como uma forma eficaz de reposi¢cao da nicotina. Os dados
farmacocinéticos e subjetivos demonstram que o sal de nicotina pode ser usado para fornecer nicotina por
via pulmonar para aumentar a velocidade de absorcao, embora com um nivel maximo de nicotina que nao
excedeu o cigarro convencional, juntamente com satisfacdo subjetiva aceitavel e alivio do desejo de fumar’

W
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HIPOTESES E CENARIOS ECONOMICOS
REGULAMENTACAO DOS DISPOSITIVOS

ELETRONICOS

Hipoteses gerais’: demanda potencial projetada

Demanda projetada:
3,3 milhoes de consumidores/ano

9w

Consumo médio projetado:
15 dispositivos/ano

Preco médio projetado dos dispositivos:
RS 150,00

RN
AN/

‘\M”A A

Perdas econémicas globais: RS 16 bilhoes de reais/ano e 114 mil empregos,
sendo 55 mil deles na agricultura e 15 mil ho comércio. Wil
A\

\ 1
‘l‘ \
"Maiores detalhes sobre a projecdo de demanda ‘,f‘l":‘ik i
média anual e do preco médio, ver nota técnica. Y y
Elaboragdo: Geréncia de Economia e Finangas “‘:"w?‘f’;ﬁ,}’,"
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HIPOTESES E CENARIOS ECONOMICOS
REGULAMENTACAO DOS DISPOSITIVOS
ELETRONICOS

Especificacdo dos impostos arrecadados

Produto

Arrecadagao de impostos com a importagcao de componentes de cigarros eletronicos e
dispositivos de vaporizagdo elétricos em uso pessoal semelhantes (NCM 8543.40.00)

Imposto de importagao (9,6% / 0%)
IPI (6,5%)

PIS (2,10%)

Cofins (9,65%)

Arrecadagao de impostos com a importagao do liquido de cigarros eletrénicos e
dispositivos de vaporizacdo elétricos de uso pessoal semelhantes (NCM 2404.12.00)

Imposto de importacdo (11,2% / 14%)
IP1 (10%)

PIS (2,1%)

Cofins (9,65%)

Arrecadagao de impostos total com a importagao do cigarro eletrénico

Com base na projecao de crescimento de demanda
anual de consumidores?, calculou-se ent3o o valor de

arrecadacdo de impostos federais com a importac¢ao de
dispositivos eletronicos.

Neste calculo ndo foi considerada a tributacao de ICMS
gue incide sobre a circulagao de mercadorias.

/
Total acumulado em 5 anos Média anual entre 2023 - 2027

R$ 4.563.267.543,18

RS 178.950.320,98
RS 2.250.873.410,44
RS 381.296.340,83
RS 1.752.147.470,94

RS 6.687.900.610,93

RS 2.489.781.761,89
RS 2.064.675.037,27
RS 381.296.340,83

RS 1.752.147.470,94
R$ 11.251.168.154,11

"Maiores detalhes sobre a proje¢do de demanda média anual, ver nota técnica. Fonte: Simulador do Tratamento Tributario e

Administrativo das Importacdes - Receita Federal (2023) . Elaboragdo: Geréncia de Economia e Finangas Empresariais - FIEMG.

R$ 912.653.508,64

RS 35.790.064,20
RS 450.174.682,09
RS 76.259.268,17
RS 350.429.494,19

R$ 1.337.580.122,19

RS 497.956.352,38
RS 412.935.007,45
RS 76.259.268,17

RS 350.429.494,19
R$ 2.250.233.630,82


http://www4.receita.fazenda.gov.br/simulador/
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IMPACTOS NEGATIVOS DO COMERCIO ILICITO i
i
Apesar de o Brasil implementar uma proibicao total dos cigarros eletronicos desde 2009, /'/0.','?}.’43‘:@‘5,:
a proibicao nao restringiu o consumo, mas levou a atividades desenfreadas no mercado “',“:‘;:7',?;4"‘
- 1A ,r { \
clandestino "i"s‘}%» \
ptaditii
Perpetuag¢ao do Proibicao nega aos fumantes acesso a
ato de fumar produtos com perfil de risco reduzido.
i/ AL
Perigos acrescidos Produtos nao regulamentados sem
dolieie para os consumidores controles sobre normas e ingredientes
COMERCIO :
ILICITO AMEAGA ., . - :
SOCIED Dg Prejuizo aos As perdas de receitas fiscais podem limitar a capacidade
A IEDA servigos publicos dos governos de investir em servicos publicos. \ \E

=

S

JIMNNNRRRRANY

Fomento ao crime Os fundos ajudam a facilitar outros crimes, como
organizado trafico de pessoas, corrupcao e lavagem de dinheiro.

A experiéncia de saude publica com a EVALI nos EUA ressalta a necessidade de garantir um mercado ordenado e
regulamentado, onde os produtos de vaporizagao comercializados sejam provenientes de fabricantes conhecidos que
cumprem leis e regulamentos, em vez de os consumidores acessarem os produtos por meio do mercado clandestino. \ NN
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REGULAMENTACAO DE CIGARROS
ELETRONICOS NO MUNDO

Ha regras em

111 paises

entre os que liberam ou nd@o a

utilizagao dos cigarros eletronicos

®

84 paises
ndo possuem nenhum tipo de
regulamentagao

Fonte: Organizagdo Mundial da Satude

32 paises
proibem

o uso dos
dispositivos

79 paises
permitem
o uso dos
dispositivos,
com normas

40

Paises
Consultados

17 o

Respostas a
consulta

Canada
Comissao Euro
Equador
Espanha

EUA

Filipinas
Franca
Holanda
Hong Kong
México

india

Italia

Nova Zelandia
Noruega
Reino Unido

Singapura
Uruguai

3

Autorizam claims
sobre Reducéo de

Risco pelos
fabricantes

EUA
Filipinas
Reino Unido

5

Proibem a
Comercializacao

Equador
india
Noruega
México
Singapura

Fonte: ANVISA

NN

Consulta da GGTAB/ANVISA sobre a Regulamentagao dos dispositivos eletronicos

11

Regulamentam a
Comercializagéo

Canada
Espanha
EUA
Filipinas
Franca
Holanda
Hong Kong
Italia

Nova Zelandia
Reino Unido
Uruguai




QUAIS SAO OS PRINCIPAIS PONTOS
DE PREOCUPACAO SOBRE
OS DISPOSITIVOS ELETRONICOS?

Elementos fundamentais de

regras claras para

comercializacao de cigarros
e\
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POR QUE E TAO IMPORTANTE REGULAR OS DISPOSITIVOS
ELETRONICOS (CIGARROS ELETRONICOS)?

/' Praticas regulatorias em
7/ diversos paises demonstram

@ &9

. ~ REGUA ADULTOS
qug a criagao de regras que oo FUMANTES
£ definem padrdes de
£ qualidade, especificacdes de
produto, regras de \\ J,T
comunicacao, rigida proibicao ~’
de acesso a menores de 18 PRODUCT TETO DE DE SISTEMA
STANDARDS NICOTINA FECHADO

anos e protecao no seu apelo
e acesso a informacao sao
mais eficientes na protecao

da saude publica ao invés LR A | ::‘ x o

da proibicao. INGREDIENTES GRAU DE PUREZA

VAPORIZADORES

LISTA NICOTINA & INFORMACAO
NEGATIVA AROMATIZANTES & EDUCACAO
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Lauro Anhezini Junior —
Diretor de Assuntos Cientificos e Regulatérios da BAT -
Brasil (ex-Souza Cruz)
Conselheiro da ABIFUMO - Associac¢ao Brasileira da
Industria do Fumo



mailto:lauro.junior@bat.com
mailto:abifumo@abifumo.org.br
https://www.linkedin.com/in/lanhezini

