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Dispositivi elettronici per il rilascio di
nicotina in Brasile: vietarli o non
vietarli, questo é il problema

André Salem Szklo, Tania Maria Cavalcante

Riassunto

Introduzione: Nel dibattito sulle politiche pubbliche volte all’'endgame del tabacco si discute la possibili-
ta di consentire ai forti fumatori I'accesso a fonti alternative di nicotina probabilmente meno tossiche.
Metodi: Abbiamo condiviso le informazioni sulla normativa vigente in Brasile in materia di dispositivi
elettronici per il rilascio di nicotina (ENDS) e ne abbiamo discusso sfide e dilemmi, tenendo in considera-
zione la prevalenza dei fumatori, il peso della mortalita, della morbilita e dei costi sociali associati al fu-
mo, nonché I'attuale politica di controllo del tabacco.

Risultati: In Brasile, esiste il divieto di pubblicita/vendita degli ENDS dal 2009. Tuttavia, nel 2019, sotto
forte pressione dell'industria del tabacco, |'autorita di vigilanza sanitaria ha deciso di inserire nella sua
agenda normativa la discussione delle attuali restrizioni sugli ENDS. Il Brasile € il Paese in cui la prevalen-
za dei fumatori abituali si & ridotta di piu nel mondo tra il 1990 e il 2015, ma registra ancora 20 milioni di
fumatori di sigarette tradizionali, 162 mila decessi all'anno ed elevati costi (US $ 22 miliardi/anno) asso-
ciati al loro uso. Questo scenario stimola un dibattito sui rischi/benefici che deriverebbero dal consentire
ai fumatori accesso legale a fonti di nicotina senza combustione. Una delle principali preoccupazioni &
che una massiccia introduzione di ENDS possa rendere i giovani suscettibili all'iniziazione al fumo.
Conclusioni: La comprensione dei potenziali effetti negativi o positivi del mercato emergente degli
ENDS in Brasile sui risultati ottenuti con il controllo del tabacco & fondamentale per lo sviluppo di politi-
che pubbliche. Le questioni sollevate dagli autori possono essere utili ad altri Paesi che affrontano lo
stesso dilemma.

Parole chiave: Sigarette elettroniche; nicotina; regolamentazione dei prodotti a base di tabacco; politica
pubblica; sorveglianza e monitoraggio.

Electronic nicotine delivery systems
in Brazil: to ban or not to ban, that's
the question

André Salem Szklo, Tania Maria Cavalcante

Abstract

Introduction: Debates on policy options for tobacco “endgame” have suggested that addicted cigarette
smokers have access to likely less toxic alternative sources of nicotine.

Methods: We discussed facts and challenges pertaining to current regulatory environment on electronic
nicotine delivery systems (ENDS) in Brazil, including conventional cigarette smoking prevalence, burden of
mortality, morbidity and costs for society associated with smoking, and the current tobacco control policy.
Results: In Brazil, advertising/sale of ENDS has been banned since 2009. However, in 2019, under strong
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Introduzione

Le sigarette elettroniche (SE) sono
la forma piu conosciuta tra i sistemi
elettronici di rilascio di nicotina
(ENDS) in Brasile. Le SE sono di-
spositivi alimentati a batteria che
vaporizzano e forniscono all'indivi-
duo una soluzione liquida di nicoti-
na, glicole propilenico e altri pro-
dotti chimici. | tipi di SE sono
aumentati rapidamente e variano a
seconda del formato, della carica
della batteria, del sapore del liqui-
do e delle funzionalita, compresi
quelli i cui sistemi consentono ai
consumatori di manipolare il conte-
nuto degli e-liquid [1,2].

Le SE sono state introdotte per la
prima volta nel mercato nel 2004
da una piccola azienda e il loro
consumo € cresciuto in modo

esponenziale in alcuni Paesi alla fi-
ne degli anni 2000 [3]. Le grandi
aziende produttrici di tabacco
hanno reagito alla minaccia del
mercato delle sigarette tradiziona-
li, inizialmente, entrando anche lo-
ro nel mercato delle SE e, succes-
sivamente, sviluppando prodotti a
base di tabacco riscaldato (HTP),
che sono dei tipi di prodotti ibridi
tra le sigarette tradizionali e le SE
[4,5]. Gli HTP funzionano anche
loro attraverso un sistema di ri-
scaldamento a batteria (cioé&, ven-
gono anche loro classificati come
ENDS), ma, a differenza delle SE,
riscaldano il tabacco solido e han-
no prestazioni migliori nel fornire
nicotina al cervello umano, con il
risultato di una “esperienza” che
si avvicina di piu a quella fornita
dalle sigarette tradizionali [4,6,7].
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Le analisi di alcuni marchi di SE
hanno rilevato che avevano meno
sostanze tossiche rispetto alle siga-
rette tradizionali [8,9]. Nel 2016,
I'Organizzazione Mondiale della
Sanita (OMS) ha concluso che & im-
probabile che le SE siano innocue,
ma e molto probabile che siano
meno tossiche delle sigarette tradi-
zionali [10-14]. Sebbene ci siano
meno studi disponibili sulla tossici-
ta da HTP, uno degli studi ha di-
mostrato che, a differenza delle SE,
il fumo rilasciato dagli HTP contie-
ne elementi di degradazione ter-
mogenica, come il benzopirene e il
monossido di carbonio, che sono
gli stessi costituenti del fumo di si-
garette tradizionali [7]. Inoltre, la
potenza cancerogena delle emis-
sioni degli HTP & superiore a quella
osservata per le SE [6,15]. In breve,

pressure from the tobacco industry, the National Sanitary Surveillance Agency decided to include in its
regulatory agenda the discussion about the current ENDS restriction. Brazil has achieved the largest de-
crease in daily smoking prevalence in the world between 1990 and 2015; however, there are still 20 mil-
lion conventional cigarette smokers and 162 thousand tobacco-related deaths per year, and the annual
cost of smoking is US$22 billion. This scenario stimulates a debate about the risks and benefits of chang-
ing current ENDS regulation to allow adult smokers to have legal access to non-combusted sources of
nicotine, such as ENDS. One of the main concerns is that young people might become more vulnerable
to smoking uptake after a massive introduction of ENDS.
Conclusions: Understanding how the emerging ENDS market may adversely or positively affect tobacco
control outcomes is crucial for developing public health policies. Although this paper focused primarily
on the Brazilian context, the issues raised by the authors may be useful for other countries facing the

same dilemma.

Keywords: Electronic cigarettes; nicotine; tobacco products regulation; public policy; surveillance and

monitoring.

Introduction

Electronic cigarettes (EC) are the
most known form of Electronic Nic-
otine Delivery Systems (ENDS) in
Brazil. EC are battery-powered de-
vices that vaporize and deliver a lig-
uid solution of nicotine, propylene
glycol, and other chemicals to the
user. The types of EC have in-
creased rapidly and they vary ac-
cording to format, battery power,
liquid flavor and functionalities, in-
cluding those the systems of which
allow consumers to manipulate the
e-liquids contents [1,2].

EC were first introduced in the
market in 2004 by a small compa-
ny and their consumption grew ex-
ponentially in some countries in
the late 2000s [3]. Big tobacco
companies reacted to the threaten
to conventional cigarette market,
at first, by entering into the EC
market as well and, later, by devel-
oping heat-not-burn/heated  to-
bacco products (HTP), which are
types of hybrid products between
combusted conventional cigarettes
(CC) and EC [4,5]. HTP also func-
tion through a battery-operated

heating system (i.e., they are also
classified as ENDS), but, differently
from EC, heat solid tobacco and
have a better performance in deliv-
ering nicotine to human brain than
EC, resulting in a more CC-like ex-
perience [4,6,7].

Analyses of some EC brands showed
they had less toxicants than conven-
tional cigarettes [8,9]. In 2016, the
World Health Organization (WHO)
concluded that it is unlikely that EC
are harmless, but it is very likely they
are less toxic than conventional ciga-
rettes [10-14]. Although there are
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sia le SE che gli HTP non sono in-
nocui, poiché contengono (o gene-
rano) sostanze cancerogene che
provocano anche danni ai polmoni
e al sistema cardiovascolare [6-15].
Poiché gli effetti delle attuali politi-
che di controllo del tabacco per ri-
durre in maniera sostanziale la pre-
valenza dei fumatori richiedono
tempo, gran parte dell’elevato pe-
so della morbilita e della mortalita
associate al fumo e correlato all'uso
ancora diffuso tra i “fumatori rima-
nenti” di sigarette tradizionali a
combustione [16-20]. In questo sen-
so, nel dibattito sulle politiche pub-
bliche volte all’endgame del tabac-
co si discute la possibilita di
rendere le sigarette a combustione
“meno avvincenti” attraverso la ri-
duzione del loro contenuto di nico-
tina e di consentire ai forti fumatori
I'accesso a fonti alternative di nico-
tina probabilmente meno tossiche,
tra cui gli ENDS [21-25]. La logica
alla base di queste proposte e che
le persone fumano per la nicotina,
ma muoiono a causa del catrame
generato dalle sigarette a combu-
stione [26]. D'altra parte, le limitate
conoscenze scientifiche, in partico-

less available studies on HTP toxicity,
one of the studies showed that, un-
like EC, the smoke released by HTP
contains elements from thermogenic
degradation such as benzopyrene
and carbon monoxide that are the
same constituents of conventional
tobacco cigarette smoke [7]. More-
over, the carcinogenic potency of
emissions from HTP is higher than
that observed for EC [6,15]. In short,
both EC and HTP are not innocuous,
as they contain (or generate) carcino-
genic substances that also cause
damage to the lungs and the cardio-
vascular system [6-15].

As the effects of traditional tobacco
control policies to decrease smok-
ing prevalence to very low levels
take time, great part of the current
high burden of morbidity and mor-
tality associated with smoking is re-
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lare sugli effetti a lungo termine de-
gli ENDS sulla salute [11,12,27], sul-
la loro utilizzazione come un aiuto
per smettere di fumare [28], sui ri-
schi del duplice uso con le sigarette
tradizionali [29] e sul loro potenziale
di essere un gateway per l'iniziazio-
ne al fumo di sigarette tradizionali
tra i giovani [30,31], sono preoccu-
pazioni importanti che hanno solle-
vato questioni su come dovrebbero
essere regolamentati [32-34].

La comunita globale per il control-
lo del tabacco &, infatti, divisa. Sia
la 62 che la 72 Conferenza delle
Parti (COP) tenutesi nel 2014 e nel
2016, rispettivamente, tra i Paesi
che avevano ratificato la conven-
zione quadro dell'OMS sul control-
lo del tabacco (OMS/FCTC) [35]
non hanno raggiunto un chiaro
consenso su come regolamentare
gli ENDS [10,36]. Le parti sono sta-
te invitate a considerare |'applica-
zione di misure normative per vie-
tare o limitare l'uso di ENDS, in
base alle loro leggi nazionali e ai
loro obiettivi di salute pubblica. E
la 8 Conferenza delle Parti OMS/
FCTC tenutasi nel 2018 ha inco-
raggiato i Paesi a regolamentare

lated to the still widespread use of
combusted conventional cigarettes
among ‘“remaining smokers” [16-
20]. In this sense, debates on policy
options for tobacco “endgame”
have proposed combusted ciga-
rettes to be made less addictive
through reducing their nicotine
contents, and that addicted ciga-
rette smokers could have access to
likely less toxic alternative sources
of nicotine, including ENDS [21-25].
The main rationale behind these
proposals is that people smoke for
nicotine but die from tar generated
by combusted cigarettes [26]. On
the other hand, the limited scientif-
ic knowledge, particularly about
ENDS longer-term effects on health
[11,12,27], aid for smoking cessa-
tion [28], dual use [29], and their
potential to be a gateway for smok-

gli HTP come se fossero prodotti
del tabacco tradizionali [5].

Nel frattempo, il fatto che gli ENDS
siano stati promossi sia come alter-
native pil sicure alle sigarette tradi-
zionali sia come aiuto per smettere
di fumare dalle compagnie del ta-
bacco ha portato a un rapido au-
mento del loro consumo nel mon-
do [37-39]. All'inizio della diffusione
delle SE, alcuni Paesi ne hanno vie-
tato il commercio [1]. E, come pre-
visto, I'uso delle SE e diventato piu
comune in luoghi con poca o nes-
suna regolamentazione [37-39].
Successivamente, alcuni Paesi han-
no iniziato a rivedere le loro norma-
tive per legalizzare |'accesso dei fu-
matori alle SE e hanno adottato allo
stesso tempo misure per limitare il
loro accesso a bambini e adole-
scenti [17,40,41]. Negli Stati Uniti
(U.S.A), per esempio, senza alcuna
restrizione fino al 2016, la prevalen-
za dell'uso di SE ¢ cresciuta rapida-
mente tra gli studenti delle scuole
superiori  (dall'1,5% nel 2011 al
20,8% nel 2018) [42-44], principal-
mente quando Juul, un marchio di
SE a forma di chiavetta USB e con
un alto livello di nicotina, & entrato

ing conventional cigarette among
youth [30,31], are important con-
cerns, which have raised critical
questions about how they should
be regulated [32-34].

The global tobacco control commu-
nity is, in fact, divided. Both the 6th
and 7th Conference of the Parties
(COP) held in 2014 and 2016, re-
spectively, among countries that
had ratified the WHO framework
convention on tobacco control
(WHO FCTC) [35] did not reach a
clear consensus on how to regulate
ENDS use [10,36]. Parties were invit-
ed to consider applying regulatory
measures to prohibit or restrict the
use of ENDS, as appropriate to their
national laws and public health
goals. And the WHO FCTC COP8
held in 2018 encouraged countries
to regulate HTP as if they were con-
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nel mercato statunitense nel 2017
[45]. Nel 2019, gli U.S.A. hanno af-
frontato un’epidemia di danno pol-
monare acuto associato all'uso di
sigarette elettroniche/ENDS (EVALI)
[46]. L'eta media dei pazienti era di
24 anni e il 16% dei pazienti aveva
meno di 18 anni. Nonostante la
maggior parte di questi pazienti
avesse dichiarato di aver utilizzato
prodotti contenenti tetraidrocanna-
binolo nei propri dispositivi elettro-
nici, alcuni hanno dichiarato di aver
utilizzato esclusivamente prodotti
contenenti nicotina. Nel dicembre
2019, il Governo degli U.S.A. ha
emanato una nuova legge per in-
nalzare I'eta minima federale per la
vendita dei prodotti del tabacco,
incluse le SE e gli HTP, da 18 a 21
anni [47]. L'esempio piu recente di
un'azione normativa specifica sugli
ENDS proviene dall’lUruguay, un
Paese che ha una delle percentuali
pit basse di uso di ENDS tra fuma-
tori/ex fumatori [39], e che ha modi-

ventional tobacco products [5].

Meanwhile, the fact that ENDS have
been promoted both as safer alter-
natives to conventional cigarettes
and as aid for smoking cessation by
tobacco companies has led to a fast
increase of its consumption in the
world [37-39]. At the beginning of
EC dissemination, some countries
banned their trade [1]. Comparisons
across countries showed that, as ex-
pected, the use of EC became more
common in places with little or no
regulation [37-39]. After that, some
countries started to review their reg-
ulations to legalize smokers' access
to EC, while adopting at the same
time measures to restrict their ac-
cess for children and adolescents
[17,40,41]. In the United States of
America (USA), for example, with no
restrictions whatsoever until 2016,
the prevalence of EC use grew fastly
among high school students (from
1.5% in 2011 to 20.8% in 2018) [42-
44], mainly when Juul, an EC brand
shaped like a USB flash drive and

ficato il suo attuale divieto di ENDS
per consentire solo agli HTP di en-
trare legalmente nel mercato [48].

L'obiettivo di questo articolo ¢ sta-
to quello di discutere i fatti e le sfi-
de relative alla normativa vigente
in Brasile in materia di dispositivi
elettronici per il rilascio di nicotina
(ENDS), compresa la prevalenza
dei fumatori di sigarette tradizio-
nali, il peso della mortalita, della
morbilita e dei costi per la societa
associati al fumo, nonché |'attuale
politica di controllo del tabacco.

Restrizione sulle sigarette
elettroniche in Brasile

Nel maggio 2009 lo Stato di San
Paolo, che ¢ lo stato pil popoloso
del Brasile, vara una nuova legge
che stabilisce che il fumo nei luoghi
pubblici chiusi & vietato [49]. E, nel
giugno 2009, in opposizione a tale
legge, I'Associazione Nazionale de-
gli Inventori annuncia nei media

with high level of nicotine, entered
the USA market in 2017 [45]. In
2019, the USA faced an outbreak of
acute lung injury associated to
e-cigarette/vaping-product use
(EVALI) [46]. The median age of pa-
tients was 24 years and 16% of pa-
tients were under 18. Despite most
of these patients reported using tet-
rahydrocannabinol-containing prod-
ucts in their electronic devices,
some reported exclusive use of nico-
tine-containing products. In Decem-
ber 2019, the USA government is-
sued a new law raising the federal
minimum age of sale of tobacco
products, including EC and HTP,
from 18 to 21 years [47]. The most
recent example of a country-specific
regulatory action on ENDS came
from Uruguay, a country that has
one of the lowest proportions of
ENDS use among smokers/ex-smok-
ers [39], which changed its current
ban on ENDS to allow only HTP to
legally enter into the market [48].

The objective of this paper was to
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nazionali I'intenzione di importare
un marchio di sigarette elettroniche
denominato Smoking everywhere e
afferma che, “in tempi difficili, le si-
garette elettroniche sono la solu-
zione al disagio causato dal fumo
di tabacco” [50]. Tuttavia, nell’ago-
sto 2009, I'’Agenzia Nazionale di Vi-
gilanza Sanitaria (ANVISA) pubblica
una risoluzione in cui viene deciso
che l'autorizzazione alla vendita e
allimportazione di qualsiasi “di-
spositivo elettronico per fumare”
come aiuto per smettere di fumare,
o che possa essere considerato co-
me un sostituto dei prodotti tradi-
zionali da fumo, & soggetta a pre-
sentazione (e valutazione da parte
dell’ANVISA) di studi epidemiologi-
ci e tossicologici di conferma (ciog,
a presentazione di studi condotti
con rigore scientifico che mostrano
che questi “nuovi prodotti” au-
mentano il tasso di cessazione ri-
spetto ad altri metodi e/o sono al-
ternative piu sicure per i fumatori)

discuss facts and challenges pertain-
ing to current regulatory environ-
ment on ENDS in Brazil, including
conventional cigarette smoking prev-
alence, burden of mortality, morbidi-
ty and costs for society associated
with smoking, and the current tobac-
co control policy.

Electronic cigarettes
restriction in Brazil

In May 2009, Séo Paulo state, which
is the most populous state in Brazil,
launched a new law banning smok-
ing in enclosed public places [49].
And, in June 2009, in opposition to
that law, the National Inventors As-
sociation announced in the national
media the intention to import an
e-cigarette brand named Smoking
Everywhere saying that, “in times of
hard siege to smokers, e-cigarettes
are the solution to the inconve-
nience caused by tobacco smoke”
[50]. However, in August 2009, the
National Sanitary Surveillance Agen-
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[51]. Questa restrizione € estesa a
tutti gli accessori e a tutti i formati
di “dispositivi elettronici per fuma-
re”, indipendentemente dal loro
contenuto di nicotina; inoltre, la ri-
soluzione stabilisce il divieto di
pubblicita degli ENDS a livello na-
zionale. Poiché nessun produttore
(i.e., l'industria del tabacco) finora
ha presentato domanda per regi-
strare i suoi ENDS contenente gli
studi richiesti, la misura del 2009
puo essere interpretata come un
divieto di vendita degli ENDS in
Brasile. Va sottolineato che la riso-
luzione non vieta alle persone di
portare questi dispositivi dall’este-
ro, quando per uso personale.

Cosa é successo dopo?

Apparentemente la pronta risposta
dell’ANVISA sul divieto della pub-
blicita degli ENDS e sulla limitazio-
ne delle vendite ha avuto qualche
effetto nel ritardare la loro diffusio-

cy (ANVISA) published a resolution
stating that the authorization of
sales and imports of any “electronic
smoking device” intended for
smoking cessation or as a substitute
for conventional cigarettes was sub-
ject to confirmatory epidemiological
and toxicological studies [51]. This
restriction was extended to all ac-
cessories and all formats of “elec-
tronic smoking devices”, regardless
of their nicotine contents; moreover,
the resolution also banned their ad-
vertising at national level. As no
manufacturer has complied with
these requirements so far, the 2009
measure “has been acting, in fact,
as a ban”. On the other hand, the
resolution did not prohibit individu-
als to bring these devices from oth-
er countries outside Brazil when for
personal use.

What did happen next?

Seemingly the prompt answer from
ANVISA prohibiting ENDS advertis-
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ne nel territorio nazionale, poiché
il Brasile ha ancora una prevalenza
piu bassa di uso di ENDS rispetto
ai Paesi con misure meno restritti-
ve [37-39,52-55]. Tuttavia, i due
pil recenti studi rappresentativi a
livello nazionale hanno rilevato che
la prevalenza dell’'uso di ENDS tra
gli individui di eta compresa tra i
15 e i 65 anni € aumentata dallo
0,45% nel 2015 (circa 0,7 milioni di
persone) allo 0,72% nel 2019 (circa
1,1 milioni di persone) [52,53]. E
I"International Tobacco Control Po-
licy Evaluation Project (ITC-Project)
condotto in tre delle piu popolose
citta brasiliane ha mostrato che, tra
il 2013 e il 2017, la percentuale di
persone (fumatori o non fumatori)
che hanno dichiarato di conoscere
gli ENDS e hanno acquisito i pro-
dotti tramite Internet, all’estero
e/o in mercati popolari & aumenta-
ta [54].

Lingresso di grandi aziende pro-
duttrici di tabacco nel mercato de-

ing and restricting sales may have
had some effect in delaying their
dissemination in the national territo-
ry, as Brazil still has lower propor-
tions of ENDS use compared to
countries with less restrictive mea-
sures on them [37-39,52-55]. How-
ever, the two most recent nationally
representative studies to address
this issue found that between 2015
and 2019 the prevalence of ENDS
use among individuals aged 15-65
years increased from 0.45% (about
0.7 million people) to 0.72% (about
1.1 million people) [52,53]. And the
International Tobacco Control Policy
Evaluation Project (ITC) conducted
in three of the most populous Bra-
zilian cities showed that the propor-
tions of EC awareness and EC ever
use increased between 2013 and
2017 both among smokers and
non-smokers who came to know
and acquired the products through
the internet, outside country, and/or
in popular markets [54].

gli HTP ha posto un'ulteriore pres-
sione sulle restrizioni vigenti in
Brasile in materia di ENDS [4,5,56].
Nel marzo 2017, I'ANVISA ha av-
viato una consultazione pubblica
per cambiare la risoluzione sulla re-
gistrazione dei prodotti del tabac-
co in vigore dal 2007 [57,58]. La
definizione originale dei prodotti a
base di tabacco regolamentati da
questa risoluzione include “pro-
dotti derivati dal tabacco che utiliz-
zano foglie o estratti di foglie o al-
tre parti di piante di tabacco nella
loro composizione da fumare, ma-
sticare o inalare”. Per cercare di
aggirare |'atto normativo del 2009
[51], l'industria del tabacco ha pro-
posto di considerare gli HTP come
prodotti derivati dal tabacco, ma
di considerare le SE come “nuovi
prodotti speciali diversi dal tabac-
co” [56,59]. Inoltre, questa consul-
tazione pubblica ha richiamato |'at-
tenzione della comunita scientifica
internazionale supportata dall’in-

The entry of big tobacco companies
in the HTP market posed additional
pressure on current ENDS restric-
tion in Brazil [4,5,56]. In March
2017, ANVISA started a public con-
sultation to improve its general res-
olution on tobacco product registra-
tion in force since 2007 [57,58]. The
original definition of the tobacco
products regulated by this 2007 res-
olution includes “manufactured
products derived from tobacco us-
ing leaves or extracts of leaves or
other parts of tobacco plants in
their composition, intended to be
smoked, chewed or inhaled”. In or-
der to try to circumvent the 2009
resolution [51], the tobacco industry
proposed to consider HTP as prod-
ucts derived from tobacco, and EC
as a “new non-tobacco special
product” [56,59]. Moreover, this
public consultation called the atten-
tion of the international scientific
community supported by the tobac-
co industry and, therefore, ANVISA
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dustria del tabacco e, pertanto,
I'’ANVISA ha ricevuto contributi an-
che dall’estero. Per esempio, uno
di questi ha esortato I'ANVISA a
modificare la risoluzione e a inclu-
dere le SE e gli HTP come “sistemi
alternativi di rilascio della nicotina
a basso rischio (ANDS)”; inoltre, ha
suggerito di stabilire un quadro
normativo e fiscale appropriato
per le loro registrazioni [60]. Vale la
pena ricordare che, in Brasile, i
prodotti del tabacco sono soggetti
alle misure dellOMS/FCTC (35),
ratificata dal Brasile nel 2005, rela-
tive alla riduzione della domanda
di tabacco (o alla riduzione dell’of-
ferta di tabacco), quello che spiega
perché l'industria del tabacco ha
cercato di escludere gli ENDS da
questo contesto normativo piu re-
strittivo applicato ai prodotti del
tabacco tradizionali. Al termine del
processo di consultazione pubbli-
ca, la risoluzione originale & rima-
sta inalterata [58].

also received contributions from
outside Brazil. For instance, one of
these urged ANVISA to amend the
resolution by including HTP and EC
as “low-risk alternative nicotine de-
livery systems” (ANDS) and estab-
lishing an appropriate regulatory
and fiscal framework for their regis-
tration [60]. It is worth mentioning
that, in Brazil, tobacco products are
subject to the measures of the
WHO FCTC (35) ratified by the
country in 2005 related to the re-
duction of demand for tobacco (or
to the reduction of supply of tobac-
co), which clearly explains why the
tobacco industry tried to exclude
ENDS from this more restrictive reg-
ulatory environment applied to con-
ventional tobacco products. At the
end of the public consultation pro-
cess, the original resolution re-
mained unaltered [58].

In June 2019, in the light of updat-
ed scientific studies and growing in-
ternational  experiences  about

Nel giugno 2019, alla luce dei nuo-
vi studi scientifici e delle crescenti
esperienze internazionali sull’uso
degli ENDS e sul loro impatto sui
risultati del controllo del tabacco
[12-15,28-31,44,61], I'ANVISA ha
deciso di includere nella sua agen-
da normativa la discussione sulla
restrizione degli ENDS in vigore
dal 2009 [51,62,63]. Allo stesso
tempo, la Philip Morris Internatio-
nal (PMI) ha lanciato in Brasile la
campagna intitolata “Dobbiamo
parlare di alternative migliori alle
sigarette a combustione” [64] e ha
promosso diversi incontri con pro-
fessionisti della salute e scienziati
per presentare il suo HTP come
strumento di riduzione del danno
da fumo. Al fine di consentire
un‘ampia partecipazione degli at-
tori coinvolti in questo dibattito
normativo, un “piano di partecipa-
zione sociale” & stato delineato
dall’ANVISA e ha incluso due audi-
zioni pubbliche tenutesi nel 2019

ENDS use and their impact on to-
bacco control outcomes [12-15,28-
31,44,61], ANVISA decided to in-
clude in its regulatory agenda the
discussion about the ENDS restric-
tion in force since 2009 [51,62,63].
At the same time, the Philip Morris
International launched in Brazil the
campaign entitled “We need to talk
about better alternatives to com-
busted cigarettes” [64] and promot-
ed several seminars convening
health professionals and scientists
to present its HTP as a harm reduc-
tion tool. In order to allow a broad
participation of the actors involved
in this regulatory discussion, a “so-
cial participation plan” was outlined
by ANVISA and included two public
hearings held in 2019 [63]. All sci-
entific and technical evidence pre-
sented during the public hearings
was evaluated and consolidated
through year 2020 to be included in
a "final broader regulatory impact
assessment”. The “social participa-
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[63]. Tutte le prove scientifiche e
tecniche presentate durante le au-
dizioni pubbliche sono state valu-
tate e consolidate nel 2020 per es-
sere incluse in una “valutazione
finale pit ampia dell'impatto nor-
mativo”. Il “piano di partecipazio-
ne sociale” era stato originaria-
mente concepito per istituire un
ulteriore gruppo di lavoro di esper-
ti indipendenti per rivedere la let-
teratura esistente sugli ENDS [62].
Tuttavia, sulla base dei verbali di-
sponibili al pubblico di diverse riu-
nioni tenutesi nel 2019 [65,66], I'in-
dustria del tabacco ha approfittato
del fatto che I'ANVISA & obbligata
a incontrare i settori economici re-
golati dalle autorita pubbliche per
mettere in dubbio I'imparzialita di
questo gruppo di lavoro, interfe-
rendo cosi con I'agenda normativa.
La scadenza per il completamento
della valutazione dell'impatto re-
golatorio e, quindi, anche per una
decisione finale su una nuova riso-

tion plan” was originally conceived
to establish an additional indepen-
dent expert working group to re-
view the existing literature on
ENDS [62]. However, based on
publicly available minutes of several
meetings held in 2019 [65,66], the
tobacco industry took advantage of
the fact that ANVISA is obliged to
meet with the economic sectors
regulated by the public authorities
to question impartiality of this work-
ing group, thus interfering with the
regulatory agenda. The deadline
for completion of the regulatory im-
pact assessment and, therefore, for
also a final decision on a new reso-
|ution on ENDS, is October-Decem-
ber 2021. Meanwhile, as strange as
it can be, in 2020, the Philip Morris
International tried to register its
HTP in the Brazilian market, which
was denied by ANVISA" technical
staff in view of both 2007 and 2009
legal resolutions and the ongoing
discussion around the regulatory
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luzione sugli ENDS, & prevista per
ottobre-dicembre del 2021. Nel
frattempo, per quanto strano pos-
sa sembrare, nel 2020 la PMI ha
cercato di registrare il suo HTP nel
mercato brasiliano, quello che &
stato negato dallo staff tecnico
dell’ANVISA in vista delle risoluzio-
ni legali vigenti del 2007 e del
2009 e della discussione in corso
sull'agenda normativa iniziata nel
2019 [51,57,62,63,67].

Brasile: sfide e dilemmi

In Brasile, I'attuazione di diverse mi-
sure di controllo del tabacco negli
ultimi 30 anni ha contribuito a una
marcata diminuzione della prevalen-
za dei fumatori [68,69]. Per esem-
pio, su 195 Paesi, il Brasile & quello
in cui la prevalenza dei fumatori abi-
tuali (di eta pari o superiore a 15 an-
ni) si e ridotta di piu tra il 1990 e il
2015 [20]. Vale la pena ricordare
che il Brasile ha anche ottenuto una

agenda that started in 2019

[51,57,62,63,67].

Brazil: challenges
and dilemmas

lIn Brazil, the implementation of sev-
eral tobacco control measures in the
last 30 years has contributed to a
marked decrease in smoking preva-
lence [68,69]. For instance, among
195 countries, Brazil is the country
with the greatest reduction in preva-
lence of daily smokers aged 15
years or older between 1990 and
2015 [20]. It is also worth mention-
ing that Brazil has achieved a large
and progressive decrease in smok-
ing prevalence among young adults
(18-24 years old), which may reflect
both a decrease in smoking initia-
tion rate among adolescents [20,70],
and an increase in cessation rate
among young adult smokers [46].
However, there are still 20 million
conventional  cigarette  smokers
[37,46] and, every year, smoking is

Szklo AS et al. Tabaccologia K021 ; XIX(3):8-19

forte e progressiva riduzione della
prevalenza di giovani adulti fumatori
(18-24 anni), grazie, probabilmente,
a una diminuzione del tasso di ini-
ziazione al fumo tra gli adolescenti
[20,70] e/o a un aumento del tasso
di cessazione tra i giovani adulti fu-
matori [46]. Tuttavia, il Brasile regi-
stra ancora 20 milioni di fumatori di
sigarette tradizionali [37,46], 162
mila decessi all'anno ed elevati costi
(US $ 22 miliardi/anno) associati al
loro uso [71].

Considerando i risultati positivi del-
la politica di controllo del tabacco
in Brasile, & di fondamentale impor-
tanza capire quali sarebbero i rischi
e i benefici se 'ANVISA cambiasse
la risoluzione vigente per consenti-
re ai fumatori di avere accesso lega-
le agli ENDS. Questo cambiamento
consentirebbe ai fumatori a basso
reddito e a basso livello d'istruzio-
ne, che rappresentano la stragran-
de maggioranza della popolazione
dei fumatori brasiliana [53,69], di

responsible for 162 thousand deaths
that contribute to 4.2 million years
of potential life lost and cost the
country US$ 22 billion [71].

Considering the high achievements
of tobacco control policy in Brazil, it
is of paramount importance to un-
derstand what would be the risks
and benefits if ANVISA changed its
current resolution to allow smokers
to have legal access to ENDS.
Would this change allow low income
and low education smokers, which
represent the vast majority of the
Brazilian smoking population [53,69],
to shift from conventional cigarettes
to more expensive ENDS? Based on
available scientific evidence [28-31,
44,66, 72-75], would such a decision
contribute to reduce even more the
prevalence of conventional cigarette
smokers or would it slow down the
current trend by stimulating initiation
among young never smokers and/or
increasing dual use? Finally, would it
contribute to reduce morbidity and

passare dalle sigarette tradizionali
ai piu costosi ENDS? Sulla base de-
gli studi scientifici disponibili [28-
31,44,66,72-75], una tale decisione
contribuirebbe a ridurre ancora di
piu la prevalenza dei fumatori di si-
garette tradizionali, o rallenterebbe
I'attuale tendenza di riduzione (ov-
vero favorirebbe l'iniziazione al fu-
mo tra i giovani non fumatori e/o il
duplice uso con le sigarette tradi-
zionali)? Infine, contribuirebbe a ri-
durre la morbilita e la mortalita as-
sociate al fumo in futuro?

Gli argomenti a favore del manteni-
mento delle misure restrittive vi-
genti sugli ENDS si basano sui risul-
tati divergenti sulla loro efficacia
come aiuto per smettere di fumare
rispetto ad altri metodi [28], sui ri-
schi sconosciuti del duplice uso con
le sigarette tradizionali [29-31,75],
sui rischi di manipolazione e avvele-
namento con i liquidi delle SE con-
tenenti nicotina [45,75], sui rischi di
EVALI (46) e sui rischi di perdite di

mortality associated with smoking in
the future?

The arguments in favor of keeping
the current restrictive measures on
ENDS are based on the divergent
results on their effectiveness as aid
for smoking cessation when com-
pared with other methods [28], the
unknown benefits and risks of dual
use with conventional cigarettes
[29-31,75], the risks of manipulation
and poisoning with EC liquids con-
taining nicotine [45,75], the risks of
EVALI (46), and the risks of liquid
leaks and devices explosions [76].
One of the main arguments is that
the legal entry of these products in
Brazil could generate a substantive
increase in experimentation among
adolescents, as it has happened in
some countries of Europe [38,77-79]
and in the USA [30,43,44], and that
the ENDS could become a gateway
for conventional cigarette consump-
tion in this population group, in-
cluding those who otherwise would
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liquidi ed esplosioni di dispositivi
[76]. Una delle principali preoccu-
pazioni € che l'ingresso legale di
questi prodotti in Brasile potrebbe
rendere gli adolescenti suscettibili
alla sperimentazione, come ¢ acca-
duto in alcuni Paesi dell'Europa
[38,77-79] e negli U.S.A. [30,43,44],
e che gli ENDS potrebbero diventa-
re una “porta d'ingresso” per il
consumo di sigarette tradizionali in
una popolazione che altrimenti non
avrebbe mai provato i prodotti del
tabacco [30,31,72-74]. Lingresso
delle aziende produttrici di sigaret-
te tradizionali nel mercato degli
ENDS ha ulteriormente accresciuto
questa preoccupazione consideran-
do le loro pratiche sleali volte a
promuovere |'uso di sigarette tradi-
zionali tra i giovani [80]. D'altra par-
te, I'argomento principale a favore
della regolamentazione degli ENDS
come se fossero sigarette tradizio-
nali & supportato dalle linee guida
per |'attuazione degli articoli 9 e 10

have never tried tobacco products
[30,31,72-74]. The entry of tradition-
al tobacco companies in the ENDS
market further increased this con-
cern considering their unfair practic-
es to promote conventional ciga-
rette use by targeting youth [80].
On the other hand, the main argu-
ment in favor of regulating ENDS as
if they were conventional cigarettes
(i.e., to regulate them as tobacco
products) is supported by the
guidelines for the implementation
of articles 9 and 10 of the WHO
FCTC [35,81] and/or policy options
for tobacco endgame [21-25], which
allow addicted smokers to replace
conventional combusted cigarettes
and similar products by likely less
toxic, although not innocuous, alter-
native sources of nicotine [6-15].

There are many other important
country-specific  questions  that
could be considered by ANVISA in
its final regulatory impact report: i)
how to manage the ban on ENDS

dellOMS/FCTC [35,81] e/o dal di-
battito sulle politiche pubbliche vol-
te all'endgame del tabacco [21-25]
di consentire ai forti fumatori I'ac-
cesso a fonti alternative di nicotina
probabilmente meno tossiche, seb-
bene non innocue [6-15].

Ci sono molte altre importanti do-
mande specifiche per il Brasile
che potrebbero essere prese in
considerazione dall’ANVISA nel
suo rapporto finale sull'impatto
normativo:

1) come gestire il divieto di pub-
blicita degli ENDS tramite e-com-
merce e il divieto di vendita ai mi-
nori di 18 anni, quando il Brasile &
gia in difficolta nell'imporre |'ob-
bedienza alle leggi antifumo vi-
genti per le sigarette tradizionali a
combustione [82]?

2) Lampio uso di aromi additivi
nei liquidi per le SE renderebbe
piu difficile vincere una causa in-
tentata dall'industria del tabacco
presso la Corte Suprema di Cassa-

advertising by e-commerce and the
ban on selling them to minors,
when Brazil is already struggling to
enforce compliance with already
existing anti-tobacco laws for con-
ventional combusted cigarettes
[82]? ii) would the large use of fla-
vors additives in liquids for EC
make more difficult to win a lawsuit
filed by the tobacco industry in the
Supreme Court in 2012, which sus-
pended ANVISA’ resolution prohib-
iting the use of additives in tobacco
products [83,84]? iii) one of the ar-
guments used by the tobacco in-
dustry to pressure ANVISA to re-
view its current restrictions on
ENDS use is based on a commit-
ment with “products of potential
lower risk”, and statements that
they will be leaving the market of
conventional combusted cigarettes
[85]; thus, would it be a conducive
moment to subject the changes in
the current ENDS resolution to a le-
gal obligation from tobacco indus-
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zione nel 2012, che ha sospeso la
risoluzione dell’ANVISA che stabi-
lisce il divieto dell'uso di additivi
nei prodotti del tabacco [83,84]?

3) Uno degli argomenti utilizzati
dall'industria del tabacco per eserci-
tare pressioni sull’ANVISA affinché
riveda le restrizioni vigenti sull'uso
degli ENDS si basa su un suo impe-
gno con “prodotti a rischio (poten-
ziale) pit basso” e sull'affermazione
che I'industria del tabacco lascera il
mercato delle sigarette tradizionali a
combustione [85]; quindi, nel caso in
cui vengano apportate modifiche al-
la risoluzione vigente sugli ENDS,
sarebbe questo il momento ideale
per obbligare I'industria del tabacco
a escludere qualsiasi tipo di prodot-
to del tabacco a combustione dalla
propria attivita entro un determinato
periodo? In caso affermativo, come
reagirebbero le aziende produttrici
di tabacco per evitare l'interruzione
del loro modello di business proget-
tato per sostenere “un numero ele-

try to exclude any kind of combust-
ed tobacco products from their
business within a given period? If
so, how will tobacco companies re-
act to avoid the disruption of their
business model designed to sustain
high levels of addicted consumers?
iv) can one assume that articles 9
and 10 of the WHO FCTC [35,81],
which support the implementation
of effective actions to test, mea-
sure, regulate and disclose the con-
tents and emissions of tobacco
products, currently provides the
necessary tools to watch over and
to monitor changes in the engi-
neering and chemistry of so many
different types of new tobacco
products as well as their impact on
health? Moreover, although in 2012
ANVISA inaugurated the first tobac-
co laboratory in Latin America, it
has not started functioning on a
regular basis due to budget restric-
tions. These are important issues,
as articles 9 and 10 of the WHO

o1
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vato di forti fumatori”?

4) Si puo presumere che gli articoli
9 e 10 dellOMS/FCTC [35,81],
che supportano [l'attuazione di
azioni efficaci per testare, misura-
re, regolare e divulgare i contenuti
e le emissioni dei prodotti del ta-
bacco, attualmente forniscono gli
strumenti necessari per controllare
e monitorare i cambiamenti nell’in-
gegneria e nella chimica di tanti ti-
pi diversi di nuovi prodotti del ta-
bacco, nonché il loro impatto sulla
salute? Inoltre, sebbene nel 2012
I’ANVISA abbia inaugurato il pri-
mo laboratorio di tabacco in Ame-
rica Latina, questo laboratorio non
ha iniziato a funzionare regolar-
mente a causa di restrizioni econo-
miche. Queste sono questioni im-
portanti, poiché gli articoli 9 e 10
delllOMS/FCTC sono molto alline-
ati con il dibattito sulla riduzione
del danno da fumo e sulla preven-
zione dell'iniziazione al fumo, i
quali incoraggiano i “nuovi pro-
dotti” a essere resi meno tossici,
meno avvincenti attraverso la ridu-
zione del loro contenuto di nicoti-
na e meno attraenti attraverso I'el-
iminazione degli additivi [21-25].

5) Infine, vale la pena ricordare che
I'attuazione di politiche di controllo
del tabacco e/o la decisione di mo-
dificare le misure normative vigenti

FCTC are deeply aligned with poli-
cy options for harm reduction and
prevention of smoking initiation
that encourage new products to be

made less toxic, less addictive
through reducing their nicotine
contents, and less attractive

through eliminating additives [21-
25]; v) finally, it is worth mentioning
that the implementation of tobacco
control policies and/or the decision
to change current regulatory mea-
sures are also dependent on the
country-specific tobacco epidemic
curve. For instance, the entry of
ENDS in countries where conven-
tional cigarette smoking prevalence
appears to be stagnant could show
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dipendono anche dalle fasi dell’epi-
demia di tabacco in ciascun Paese.
Per esempio, I'ingresso degli ENDS
nei Paesi in cui la prevalenza dei fu-
matori di sigarette tradizionali sem-
bra essere stagnante potra trovare
risultati non riproducibili in altri Pa-
esi dove la prevalenza dei fumatori
e di alcune malattie associate al ta-
bacco e in costante calo, in quanto
¢ il caso del Brasile [69,86,87].

La comprensione dei potenziali ef-
fetti negativi o positivi del mercato
emergente degli ENDS in Brasile
sui risultati ottenuti con il controllo
del tabacco & fondamentale per lo
sviluppo di politiche pubbliche. So-
no necessarie ulteriori ricerche per
comprendere il “miglior approccio
normativo” a questo mercato emer-
gente. A tal fine, come affermato
dall'articolo 5.3 delllOMS/FCTC
[35], € molto importante riconosce-
re il fondamentale conflitto di inte-
ressi tra l'industria del tabacco e le
politiche di salute pubblica.

Conclusioni

Sebbene il Brasile abbia attuato for-
ti politiche di controllo del tabacco
e, di conseguenza, abbia registrato
un forte calo della prevalenza dei
fumatori, I'ingresso dell'industria del
tabacco nel business dei dispositivi

results that may not be replicated in
other countries, where smoking
prevalence and selected tobac-
co-related diseases still follows a
sustained downward trajectory, as it
is the case of Brazil [69,86,87].

Understanding how the emerging
ENDS market may adversely or pos-
itively affect tobacco control out-
comes is crucial for developing pub-
lic health policies. Further research
is necessary to better understand
the best regulatory approach to this
emerging market. For this purpose,
as stated by article 5.3 of the WHO
FCTC [35], it is of paramount impor-
tance to recognize the fundamental
conflict of interest between the to-

elettronici per la somministrazione
di nicotina, incluse le SE e gli HTP,
ha creato pressione sull’ANVISA per
consentire a questi prodotti di en-
trare formalmente nel mercato bra-
siliano. Le questioni sollevate dagli
autori possono essere utili ad altri
Paesi che affrontano lo stesso di-
lemma.
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bacco industry and public health
policies.

Conclusions

Although Brazil implemented strong
tobacco control policies and, as a
consequence, experienced a large
decline in smoking prevalence, the
entry of the tobacco industry in the
business of electronic nicotine deliv-
ery devices, including EC and HTP,
has built pressure on ANVISA to al-
low these products to formally enter
in the Brazilian market. The issues
raised by the authors may be useful
for current/future debates on ENDS
regulation in Brazil and for other
countries facing the same dilemma.
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