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CQCT/COP4(10) Diretrizes parciais para implementacio dos Artigos 9 e 10 da
Convenc¢ao-Quadro para o Controle do Tabaco da OMS (CQCT/OMS)
(Regulamentagdo do conteudo dos produtos do tabaco e Regulamentagdo
da divulgacdo das informagées sobre os produtos de tabaco)

A Conferéncia das Partes,

Considerando o Artigo 7 (Medidas ndo relacionadas a precos para reduzir a demanda de
tabaco), o Artigo 9 (Regulamentagdo do conteudo dos produtos de tabaco) e o Artigo 10
(Regulamentacdo da divulgacdo das informagoes sobre os produtos de tabaco) da Convengao-
Quadro para o Controle do Tabaco da OMS (CQCT/OMYS);

Recordando sua decisdo na CQCT/COP1 (15) de criar um grupo de trabalho para elaborar
diretrizes para a implementagao do Artigo 9 (Regulamenta¢do do contetido dos produtos de tabaco)
e Artigo 10 (Regulamentacdo da divulgacdo das informagoes sobre os produtos de tabaco) da
CQCT/OMS, e sua decisdo na CQCT/COP2 (14) de ampliar o trabalho do Grupo de Trabalho para
incluir caracteristicas do produto, tais como caracteristicas de design, a medida que elas afetam os
objetivos da CQCT/OMS;

Recordando sua decisdo na CQCT/COP3(9) de encarregar o grupo de trabalho de manter o
monitoramento dos temas estabelecidos no seu primeiro relatério de progresso (documento A/
CQCT/COP/2/8) que inclui a toxicologia e suscetibilidade para a dependéncia; de dar continuidade
a analise dos desafios e das possiveis abordagens para criar de um banco de dados global; de
prosseguir com a elaboracdo de diretrizes em um processo passo a passo; e de apresentar um
primeiro bloco de esbogo de diretrizes para a Conferéncia das Partes apreciar em sua quarta sessio;

Enfatizando que o objetivo das diretrizes ¢ auxiliar as Partes no cumprimento das suas
obrigacdes descritas nos Artigos 9 e 10 da CQCT/OMS e fornecer orientagdo de como implementa-
los;

Conscientes do carater provisorio das diretrizes e da necessidade de reavaliagdao periddica, a
luz de evidéncia cientifica e de experiéncia dos paises,

1. ADOTA as diretrizes parciais para implementagdo do Artigo 9 (Regulamentagdo do conteiido dos
produtos de tabaco) e Artigo 10 (Regulamentacdo da divulgacdo das informacdes sobre os
produtos de tabaco) da CQCT/OMS contidas no Anexo desta decisio;

2. ACOLHE COM SATISFACAO o relatério da Tobacco Free Iniciative/OMS entregue a
Conferéncia das Partes (documento CQCT/COP/4/INF.DOC./2);

3. SOLICITA a Secretaria da Convengao:

(a) convidar a Tobacco Free Iniciative/OMS a continuar a realiza¢do da validagdo dos métodos
quimico-analiticos para analisar e medir os componentes do cigarro e de suas emissdes de
acordo com o relatorio de progresso (documento CQCT/COP/3/6) e informar regularmente a
Conferéncia das Partes por meio do Secretariado da Convengdo acerca dos progressos
realizados;

(b) disponibilizar, através de um website, estudos, pesquisas e outros materiais de referéncia
utilizados na formulacdo das diretrizes para a implementacdo dos Artigos 9 e 10 da
CQCT/OMS.

4. DECIDE encarregar o grupo de trabalho de:



(a) continuar com o seu trabalho de elaborag¢do das diretrizes em um processo passo a passo, €
submeter um esbogo de diretrizes sobre a toxicidade e potencial de causar dependéncia quimica
para apreciacdo em futuras sessoes da Conferéncia das Partes;

(b) continuar o monitoramento de temas tais como a suscetibilidade a dependéncia e toxicologia;

(c) averiguar a regulamentagdo sobre a propensao de igni¢do do cigarro como uma caracteristica do
produto;

5. CONVIDA as Partes para que confirmem, até 31 de janeiro de 2011, junto ao Secretariado da
Convengdo a intencdo de continuar como membro do grupo de trabalho ou a intengdo de se
juntar ao grupo de trabalho';

6. TAMBEM DECIDE, em conformidade com decisdo CQCT/COP3(9):

(a) solicitar ao Secretariado da Convencdo que dé assisténcia e tome as medidas necessarias,
incluindo financiamento, para que o grupo de trabalho continue sua atuacdo, € que assegure,
em consulta ao Bureau da Conferéncia das Partes, que as Partes tenham acesso ao texto
preliminar (por exemplo, por meio de um website protegido) e possam fazer comentarios
antes da divulgacao do esbogo das diretrizes na Conferéncia das Partes;

(b) adotar o cronograma abaixo:

Relatorio preliminar disponibilizado pela Pelo menos seis meses antes do dia de abertura
Secretaria para comentarios das Partes da quinta sessdo da Conferéncia das Partes
Apresentagdo para o Secretariado do relatorio Pelo menos trés meses antes do dia de abertura
final feito pelo grupo de trabalho da quinta sessdo da Conferéncia das Partes
Distribui¢éo do relatorio na Conferéncia das Pelo menos 60 dias antes do dia de abertura da
Partes quinta sessdo da Conferéncia das Partes, em
conformidade com a Regra 8 das Regras de
Procedimento da Conferéncia das Partes

1 Os membros atuais do grupo de trabalho sdo os seguintes:

(a) Facilitadores chave: Canada, Unido Europeia, Noruega

(b) Parceiros: Argélia, Australia, Brasil, Bulgaria, China, Congo, Dinamarca, Finlandia, Gana, Hungria, India,
Jordania, Quénia, Mali, México, Holanda, Cingapura, Tailandia, Turquia, Ucrania, Reino Unido e Irlanda do
Norte.



DIRETRIZES PARCIAIS PARA IMPLEMENTACAO DOS ARTIGOS 9 E 10 DA
CONVENCAO-QUADRO PARA O CONTROLE DO TABACO DA OMS
(REGULAMENTACAO DO CONTEUDO DOS PRODUTOS DE TABACO E
REGULAMENTACAO DA DIVULGACAO DAS INFORMACOES SOBRE OS
PRODUTOS DE TABACO)

1. PROPOSITO, OBJETIVOS E O USO DOS TERMOS
1.1 PROPOSITO

O propdsito das diretrizes ¢ auxiliar as Partes no cumprimento das suas obrigagdes descritas nos
termos dos Artigos 9 e 10 da Convengdo-Quadro para o Controle do Tabaco da
OMS (CQCT/OMS). As diretrizes, com base em evidéncias cientificas disponiveis e na experiéncia
das Partes, propdem medidas que possam auxiliar as Partes no fortalecimento das suas politicas de
controle do tabaco através da regulamentacdo de conteudos e emissdes dos produtos de tabaco e
pela regulamentacdo da divulgagdo das informagdes sobre os produtos de tabaco. As Partes também
sdo encorajadas a implementar medidas além das recomendadas por estas diretrizes®.

Enquanto o Artigo 9 trata da analise e da medicao dos contetidos e emissdes dos produtos de tabaco,
e sua regulamentagdo, o Artigo 10 trata da divulgacdo de informacgdes sobre tais conteudos e
emissOes para as autoridades governamentais e para o publico. Em virtude da estreita relagdo entre
esses dois artigos, a orientacdo para a sua implementacdo foi consolidada em um conjunto de
diretrizes.

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Regulamentacio dos contetidos e emissoes dos produtos de tabaco

Um dos objetivos das diretrizes ¢ apoiar as Partes no desenvolvimento de uma regulamentacio
eficaz dos produtos de tabaco. A regulamentacdo dos produtos de tabaco tem o potencial de
contribuir para a redugdo de doengas e mortes prematuras atribuiveis ao tabaco, por meio da
reducdo da atratividade de tais produtos, reduzindo seu potencial de causar dependéncia quimica
(suscetibilidade para a dependéncia) ou reduzindo sua toxicidade geral.

1.2.1.1 Atratividade

Produtos de tabaco sdo feitos geralmente para ser atraentes, a fim de incentivar o seu uso. Da
perspectiva da satide publica, ndo ha justificativa para permitir o uso de ingredientes, tais como os
agentes aromatizantes, que ajudam a tornar os produtos de tabaco atraentes. Outras medidas para
reduzir a atratividade dos produtos de tabaco foram incluidas nas diretrizes relativas a
implementagédo dos Artigos 11 e 13 da CQCT/OMS”.

A CQCT/OMS, em seu preambulo, reconhece que os produtos de tabaco sdo nocivos, produzem e
mantém a dependéncia. Qualquer reducdo de sua atratividade resultante da remocdo ou redugdo de
certos ingredientes de maneira alguma sugere que os produtos de tabaco sejam menos perigosos
para a sade humana.

2 As Partes s@o encaminhadas ao site da FCTC da OMS (http://www.who.int/fctc/), no qual outras fontes de informacéo

sobre temas abrangidos por essas diretrizes sdo mantidos.
3 Ver WHO Framework Convention on Tobacco Control: guidelines for implementation. Article 5.3; Article

8, Article 11; Article 13. Geneva, World Health Organization, 2009.


http://www.who.int/fctc/

1.2.1.2 Potencial de causar dependéncia (suscetibilidade para a dependéncia).

(Esta secdo foi deixada em branco intencionalmente para indicar que a orientagdo sera proposta em
um momento posterior?).

1.2.1.3 Toxicidade

(Esta secdo foi deixada em branco intencionalmente para indicar que a orientagdo sera proposta em
um momento posterior).

1.2.2 Divulgacio para as autoridades governamentais

Nos termos do Artigo 10, o principal objetivo de se exigir a divulgacdo para as autoridades
governamentais ¢ obter de fabricantes e importadores informagdes relevantes sobre os contetudos e
as emissoes dos produtos de tabaco, assim como sobre sua toxicidade e potencial de causar
dependéncia. Essa informagdo é necessaria para o desenvolvimento e a implementag@o de politicas,
atividades e regulamentagdes relevantes, tais como a analise mais aprofundada dos contetdos e das
emissoes dos produtos de tabaco, o monitoramento das tendéncias de mercado ¢ a avaliagdo das
reivindicagOes da industria do tabaco.

1.2.3 Divulgacio para o publico

(Esta secdo foi deixada em branco intencionalmente para indicar que a orientacdo serd proposta em
um momento posterior).

1.3 USO DE TERMOS
"Atratividade" refere-se a fatores como gosto, cheiro e outros atributos sensoriais, facilidade de uso,
flexibilidade do sistema de dosagem, custo, reputagdo ou imagem, supostos riscos e beneficios e

outras caracteristicas de um produto concebido para estimular o uso’.

"Conteudo" significa “constituintes” em relagdo ao tabaco processado, e "ingredientes" em relagéo
aos produtos de tabaco. Além disso:

« "Constituintes":

(Esta secgdo foi deixada em branco intencionalmente para indicar que a orientagdo sera proposta em
um momento posterior).

4 As diretrizes sdo parciais e serdo concluidas a medida que, novas experiéncias dos paises, evidéncias cientificas,

médicas e outras sejam disponibilizadas. Progressos futuros também dependerdo da validagdo dos métodos quimico-
analiticos para testar e medir o contetdo e as emissdes do cigarro e de outros trabalhos em conformidade com a decisdo
da Conferéncia das Partes em sua terceira sessao (decisdo CQCT/COP3 (9)).

5 WHO. The scientific basis of tobacco product regulation: Report of a WHO Study Group. WHO Technical Report Series
945. Geneva, World Health Organization, 2007.



* "Ingredientes" incluem tabaco, componentes (ex., papel, filtro), incluindo materiais
utilizados para a fabricagdo desses componentes, aditivos, auxiliares de processamento,
substancias residuais encontradas no tabaco (ap6s armazenamento € processamento) e
substancias que migram do material de embalagem para o produto (contaminantes que nao
fazem parte dos ingredientes).

"Caracteristica de design" denota uma caracteristica de concepgao de um produto de tabaco que tem
uma ligacdo causal imediata com a analise e a medig@o de seus contetidos e emissdes. Por exemplo,
poros de ventilagdo em torno dos filtros para cigarros diminuem a dose de nicotina medida por
aparelhos devido a dilui¢ao do fluxo principal de fumagca.

"Emissdes" sdo substancias que sdo liberadas quando o produto de tabaco ¢ utilizado como previsto.
Por exemplo, no caso de cigarros e outros produtos de combustdo, as emissdes sdo as substincias
encontradas na fumaca. No caso de produtos de tabaco para mascar, as emissoes sdo as substancias
liberadas durante o processo de mastigagdo ou sucgdo e, no caso de tabaco inalado, referem-se a
substancias liberadas por particulas durante o processo de inalagéo.

"Tabaco expandido" € o tabaco que aumentou em volume devido a volatilizagdo rdpida de um meio,
como o gelo seco.

"Tabaco reconstituido" € um material semelhante a uma folha de papel, composto principalmente de
tabaco.

"Industria do tabaco" significa, conforme definido no Artigo 1 da CQCT da OMS, "os fabricantes
de tabaco, distribuidores atacadistas e importadores de produtos de tabaco".

"Produtos de tabaco", conforme definido no Artigo 1 da CQCT da OMS, sdo "produtos total ou
parcialmente preparados com a folha de tabaco como matéria prima, destinados a serem fumados,
sugados, mascados ou inalados”.

1. CONSIDERACOES PRATICAS
2.1 APROVACAO E IMPLEMENTACAO DE MEDIDAS PREVISTAS NO ARTIGO 9

Tal como declarado no artigo 9 da CQCT da OMS, cada Parte deve, quando aprovadas pelas
autoridades nacionais competentes, adotar e implementar medidas legislativas, executivas e
administrativas, ou outras medidas eficazes para a analise e a medi¢do do conteido e das emissdes
de produtos de tabaco e para a regulamentagdo desses contetidos e emissoes.

As Partes deveriam considerar dar a autoridade responsavel por questdes de controle do tabaco a
responsabilidade, ou, no minimo, o poder de contribuir para a aprovagdo, adogdo e implementagdo
das medidas acima mencionadas.

2.2 APROVACAO E IMPLEMENTACAO DE MEDIDAS DISPOSTAS NO ARTIGO 10

Tal como declarado no Artigo 10 da CQCT/OMS, cada Parte deve, em conformidade com suas leis
nacionais, adotar e aplicar medidas legislativas, executivas e administrativas e/ou outras medidas
eficazes para a divulgagdo pelos fabricantes e importadores de produtos de tabaco de informagdes
sobre conteidos ¢ emissdes dos produtos de tabaco para as autoridades governamentais como
também disponibilizar para o publico informacdo sobre os constituintes tdxicos dos produtos de
tabaco e suas emissdes.



As Partes deveriam considerar dar a autoridade responsavel por questdes de controle do tabaco a
responsabilidade, ou, no minimo, o poder de contribuir para a aprovagdo, adogao e implementacao
das medidas acima mencionadas.

2.3 FINANCIAMENTO

Implementar regulamentacdes eficazes de produtos de tabaco e gerenciar o programa que as
administre exige alocacdo de recursos significativos pelas Partes. Com o intuito de reduzir a carga
financeira que teria o governo com essas acdes, as Partes poderiam considerar a imputag@o desses
custos aindustria e aos revendedores de tabaco. Existem varios meios de financiamento das
medidas para a regulamentagdo dos produtos do tabaco.

A lista abaixo apresenta algumas sugestoes que as Partes poderiam considerar:

(a) impostos sobre o tabaco;

(b) taxas de licenciamento de produgdo e/ou de importagdo de tabaco;

(c) taxas de registro do produto do tabaco;

(d) licenciamento de distribuidores e/ou revendedores de tabaco;

(e) taxas de ndo observancia a legislacao cobrada da industria e de revendedores de tabaco; e
(f) taxas anuais de vigilancia sobre tabaco (industria e revendedores de tabaco).

Veja o Apéndice 1 para exemplos descritivos dos meios de financiamento das medidas de
regulamentacdo dos produtos do tabaco.

2.4 LABORATORIOS USADOS COM OBJETIVOS DE DIVULGACAO

Os laboratorios utilizados pelos fabricantes e importadores de produtos de tabaco com objetivo de
divulgacdo as autoridades governamentais deveriam ser acreditados por um corpo de acreditagdo
reconhecido e estarem de acordo com o Padrdo 17025 da Internacional Organization for
Standardization (ISO) (Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibragdo).
Os métodos de acreditacdo usados deveriam incluir, no minimo, os métodos definidos nessas
diretrizes.

2.5 LABORATORIOS UTILIZADOS COM OBJETIVOS DE CUMPRIMENTO DAS
DIRETRIZES

Laboratorios utilizados pelas Partes com objetivo de cumprir as diretrizes deveriam ser laboratorios
do governo ou laboratoérios independentes, que ndo sejam de propriedade ou controlados, direta ou
indiretamente, pela induastria do tabaco. Além disso, esses laboratdrios deveriam ser acreditados,
conforme estabelecido no paragrafo anterior. As Partes podem considerar fazer uso dos laboratorios
governamentais ou independentes localizados em outros paises.

2.6 CONFIDENCIALIDADE RELACIONADA A DIVULGACAO PARA AS AUTORIDADES
GOVERNAMENTAIS

As Partes ndo deveriam aceitar reivindicagdes provenientes da industria do tabaco, a respeito da
confidencialidade de informagGes, que impecam as autoridades governamentais de receber
informacgdes sobre os conteudos e as emissdes dos produtos de tabaco. As autoridades



governamentais deveriam aplicar regras adequadas em conformidade com suas leis nacionais,
quando da coleta de informagdes ditas confidenciais pelos fabricantes e importadores de tabaco, a
fim de prevenir o uso e/ou a disseminacao indevida dessas informacoes:.

2.7 CONFIDENCIALIDADE RELACIONADA A DIVULGACAO PARA O PUBLICO

(Esta secdo foi deixada em branco intencionalmente para indicar que a orientagao sera proposta em
um momento posterior).

2.8 SOCIEDADE CIVIL

A sociedade civil tem um papel importante a desempenhar na sensibilizagdo do publico e na
organizacdo do apoio a regulamentacdo dos conteudos e emissdes dos produtos de tabaco, e na
divulgagdo de informacdes sobre esses conteudos e emissdes. A sociedade civil deveria ser
envolvida como um parceiro ativo.

3. MEDIDAS
3.1 CONTEUDO
3.1.1 Ingredientes (Divulgacao)

Esta secdo descreve as medidas que as Partes poderiam tomar com o intuito de exigir a
divulgacdo de informagdes sobre os ingredientes por parte dos fabricantes e importadores de
produtos de tabaco.

3.1.1.1 Contexto

Ao exigir que os fabricantes e importadores divulguem informagdes sobre os ingredientes para as
autoridades governamentais, conhecimentos valiosos serdo adquiridos sobre a composi¢do dos
produtos de tabaco, o que por sua vez auxiliard as autoridades no desenvolvimento de medidas
eficazes e adequadas aos produtos.

3.1.1.2 Recomendacgdes

(1) As Partes deveriam exigir que os fabricantes e importadores de produtos de tabaco divulguem
periodicamente para as autoridades governamentais informacdes sobre os ingredientes utilizados na
fabricacdo de seus produtos de tabaco, por tipo de produto e para cada marca dentro de uma familia
de marcas. Em vez de informar os ingredientes como parte de uma lista combinada, divulga-los em
um sistema de marca por marca ¢ em um formato padronizado possibilitara oportunidades para as
autoridades governamentais analisarem as tendéncias na composi¢do do produto e acompanharem
mudangas sutis no mercado.

(i1) As Partes deveriam assegurar que fabricantes e importadores divulguem para as autoridades
governamentais os ingredientes utilizados na fabricacdo de cada um dos seus produtos de tabaco e
as respectivas quantidades por unidade de cada produto de tabaco, incluindo os ingredientes
presentes nos componentes do produto (ex., filtro, papéis, cola), para cada marca dentro de uma
familia de marcas. As Partes ndo deveriam aceitar a divulgagdo apenas de quantidades maximas por
categoria de ingrediente, ou apenas da quantidade total, pois dessa forma, haveria um sério prejuizo
na analise a ser realizada.

(iii) As Partes deveriam exigir que os fabricantes e importadores divulguem mais informagdes sobre
as caracteristicas das folhas de tabaco que usaram, por exemplo:



(1) tipo(s) de folhas de tabaco (por exemplo, Virginia, Burley, Oriental), ¢ o percentual de
cada tipo utilizado no produto de tabaco;

(i1) percentual de tabaco reconstituido utilizado;
(ii1) percentual do tabaco expandido utilizado;

(iv) As Partes deveriam exigir que os fabricantes e importadores notifiquem as autoridades
governamentais de quaisquer alteragdes nos ingredientes dos produtos de tabaco quando a
mudanca for feita;

(v) As Partes deveriam exigir que os fabricantes e importadores fornecam as autoridades

. ~ . c e 6 . - . .
governamentais uma declaracdo explicando o objetivo’ da inclusdo de um ingrediente no
produto de tabaco e outras informagdes relevantes;

(vi) As Partes deveriam exigir que os fabricantes divulguem o nome, enderego e outras
informagdes de contato de cada fornecedor de ingrediente para facilitar a divulgacdo direta
para a Parte pelo fornecedor, quando apropriado, com o objetivo de controle do
cumprimento das determinagoes.

3.1.2 Ingredientes (Regulamentacio)
Esta secdo descreve as medidas que as Partes poderiam introduzir para regular os ingredientes.

As Partes deveriam adotar as medidas descritas nesta se¢do, em conformidade com suas leis
nacionais, tendo em conta suas circunstancias e prioridades nacionais.

As Partes deveriam considerar as evidéncias cientificas, outras evidéncias e experiéncias de outros
paises ao determinar novas medidas sobre os ingredientes dos produtos de tabaco e elas deveriam
ter como objetivo implementar as medidas mais eficazes que possam elaborar.

3.1.2.1 Contexto

A regulamentagdo de ingredientes destinada a reduzir a atratividade dos produtos de tabaco pode
contribuir para reduzir a prevaléncia do uso do tabaco e a dependéncia entre usuarios novos e
continuos. O preambulo da CQCT/OMS afirma que as Partes reconhecem que "os cigarros e outros
produtos contendo tabaco sdo elaborados de maneira sofisticada de modo a criar e a manter a
dependéncia".

A atratividade e seu impacto sobre a dependéncia deveriam ser levados em conta no processo de
regulamentacdo. As diretrizes sobre a implementagdo do Artigo 13 da CQCT/OMS sobre a
publicidade, promogdo e patrocinio de produtos de tabaco, recomendam que as restrigdes se
apliquem ao maior numero possivel das caracteristicas que tornam os produtos de tabaco mais
atraentes aos consumidores. Tais caracteristicas incluem papéis de cigarro coloridos e cheiros
atrativos. Do mesmo modo, esta segdo apresenta medidas que ajudardo a limitar os incentivos para o
uso do tabaco.

6 Exemplos incluem substancias que sdo usadas como adesivos, ligantes, modificadores de combustdo, potencializadores

de adi¢do, sabores, umectantes, plastificantes, envoltdrios, potencializadores de fumaga e corantes.



3.1.2.2 Produtos de tabaco

(i) Ingredientes utilizados para aumentar a palatabilidade

O carater incomodo e irritante da fumaca do tabaco proporciona uma barreira significativa a
experimenta¢do € ao uso inicial. Documentos da industria do tabaco mostraram que um
esforco significativo tem sido realizado no intuito de mitigar essas caracteristicas
desfavoraveis. O carater desagradavel pode ser reduzido de varias formas, tais como: a adigdo
de ingredientes, a eliminacdo de substancias com reconhecidas propriedades irritantes, a
compensacdo da irritagdo por meio de outros importantes efeitos sensoriais, ou a mudanga das
propriedades quimicas das emissdes dos produtos de tabaco, pela adicdo ou remocgdo
de substancias especificas.

Alguns produtos de tabaco sofrem adi¢do de agucares e adogantes. O teor elevado de agticar
aumenta a palatabilidade dos produtos de tabaco pelos usuarios. Exemplos de acucares ¢
adocantes usados nesses produtos incluem glicose, melado, mel e sorbitol.

Mascarar a natureza desagraddvel da fumaca tabaco com sabores contribui para a promogao e
a manutencdo uso do tabaco. Exemplos de substancias aromatizantes incluem benzaldeido,
maltol, mentol e baunilha.

Especiarias e ervas também podem ser usadas para melhorar a palatabilidade dos produtos do
tabaco. Exemplos incluem canela, gengibre e hortela.

Recomendacdo:

As Partes deveriam regulamentar, proibindo ou restringindo ingredientes que possam ser
usados para aumentar a palatabilidade dos produtos de tabaco.

Ingredientes indispensaveis para a fabricacdo de produtos de tabaco e ndo vinculados a
atratividade deveriam ser objeto de regulamentagdo de acordo com a legisla¢do nacional.

(i1) Ingredientes que possuem propriedades corantes

Os corantes sdo adicionados a varios componentes dos produtos de tabaco para tornar o
produto resultante mais atraente. Cigarros com cores atraentes (por exemplo, rosa, preto,
azul jeans) tém sido comercializados em alguns paises. Exemplos de corantes incluem tintas
(ex., imitagdo do padrao de cortica no papel do filtro) e pigmentos (ex., diéxido de titdnio no
material do filtro).

Recomendacgao:
As Partes deveriam proibir ou restringir os ingredientes que possuem propriedades corantes

nos produtos de tabaco. No entanto, as Partes deveriam considerar permitir a utilizagdo de
corantes para registros relacionados a impostos ou a mensagens e adverténcias sanitarias.



(iii) Ingredientes utilizados para criar a impressdo de que os produtos trazem beneficios a
saude

Diversos ingredientes t€m sido utilizados em produtos de tabaco para ajudar a criar a
impressdo de que tais produtos trazem beneficios a satude, ou para criar a impressdo de que
eles apresentam riscos reduzidos a saude. Exemplos incluem vitaminas, tais como a vitamina
C e a vitamina E, frutas e legumes (e os produtos resultantes de seu processamento, tais como
sucos de frutas), aminodcidos, como cisteina e triptofano, e acidos graxos essenciais como
Oomega-3 e dmega-o.

Recomendacdo:

As Partes deveriam proibir ingredientes nos produtos de tabaco que possam criar a impressao
de que eles trazem um beneficio a satde.

(iv) Ingredientes associados a energia e vitalidade

As bebidas energéticas, populares entre os jovens em algumas Partes do mundo, sdo vistas
como estimulantes da concentra¢do mental ¢ do desempenho fisico. Exemplos de compostos
estimulantes contidos em tais bebidas incluem a cafeina, o guarand, a taurina ¢ o
glucuronolactona. Documentos e solicitagdes de patentes mostram que a industria do tabaco
ja considerou utilizar alguns desses compostos (cafeina e taurina) em seus produtos.

Recomendacado:

As Partes deveriam proibir ingredientes associados a energia e vitalidade, assim como outros
compostos estimulantes, em produtos de tabaco.

3.1.3 Constituintes (Divulgacio)

(Esta secdo foi deixada em branco intencionalmente para indicar que a orientagdo sera proposta em
um momento posterior).

3.1.4 Constituintes (Regulamentacio)

(Esta secdo foi deixada em branco intencionalmente para indicar que a orientagdo sera proposta em
um momento posterior.)

3.2 EMISSOES

(Esta secdo foi deixada em branco intencionalmente para indicar que a orientagdo sera proposta em
um momento posterior).

3.3 CARACTERISTICAS DO PRODUTO
3.3.1 Divulgacio
Esta se¢@o descreve as medidas que as Partes poderiam introduzir para exigir a divulgagdo, pelos

fabricantes e importadores de produtos de tabaco, de informacgdes sobre as caracteristicas de
produto, como as caracteristicas de design.



3.3.1.1 Contexto

Coletar dados sobre as caracteristicas do produto, tais como caracteristicas de design, auxiliara as
Partes a melhorar a sua compreensdo do impacto que essas caracteristicas t€ém sobre os niveis de
emissdo de fumaca, interpretar corretamente as medidas obtidas e, o mais importante, se manter
informadas de quaisquer alteragdes das caracteristicas de design do cigarro.

3.3.1.2 Recomendacgoes

(i) As Partes deveriam exigir que os fabricantes e importadores de produtos de tabaco
divulguem periodicamente informagdes sobre as caracteristicas de design para as
autoridades governamentais e, conforme o caso, incluir os resultados dos testes realizados
pela industria do tabaco.

(il)) A fim de estabelecer ¢ manter a consisténcia dos dados apresentados a elas pela
industria do tabaco, as Partes deveriam especificar os métodos recomendados, conforme
for aplicavel, para a comunicagdo das caracteristicas de design, tal como estabelecido no
Apéndice 2.

(iii) As Partes deveriam assegurar que cada fabricante e importador forneca as autoridades
governamentais uma copia do relatorio do laboratério no qual um teste tenha sido
realizado para a medicdo de uma caracteristica especifica de design, assim como o
comprovante de acreditagdo do laboratdrio que realizou tal andlise.

(iv) Caso haja alguma mudanca das caracteristicas de design de uma determinada marca
de produto de tabaco, as Partes deveriam exigir que os fabricantes notifiquem as
autoridades governamentais sobre a mudanca, e fornecam as informacgdes atualizadas
quando a alteragdo for feita.

3.3.2 Regulamentacio

(Esta secdo foi deixada em branco intencionalmente para indicar que a orientagdo sera proposta em
um momento posterior).

3.4 DIVULGACAO PARA AS AUTORIDADES GOVERNAMENTAIS - OUTRAS
INFORMACOES

3.4.1 Contexto

Para criar uma regulamentacdo de produtos eficaz, incluindo a regulamentacdo dos ingredientes, é
essencial que as autoridades governamentais tenham informagdes precisas sobre o mercado. As
autoridades governamentais precisam saber a importancia de um determinado produto do tabaco em
relacdo a outros para ajudar a determinar as necessidades e as prioridades de regulamentagdo. Além
disso, de acordo com artigo 20.2 da CQCT/OMS, as informagdes sobre as empresas de tabaco e
sobre suas vendas ajudardo a avaliar a magnitude e os padrdes de consumo de tabaco.

3.4.2 Recomendacdes

As Partes deveriam exigir que os fabricantes ¢ importadores de produtos de tabaco divulguem
informagdes institucionais gerais, incluindo nome, endereco e informagdes de contato do principal
local de negocios de cada unidade da industria e importadora. Esta informagdo pode ser ttil para
cumprir os propésitos do monitoramento.



As Partes deveriam exigir que os fabricantes ¢ importadores de tabaco divulguem periodicamente,
para cada marca dentro de uma familia de marcas, informagdes sobre volume de vendas em
unidades (ntimero de cigarros ou charutos, ou volume do cigarro de enrolar). Essas informacdes
divulgacdes deveriam considerar dados nacionais e, conforme for apropriado, regionais também.

3.5 DIVULGACAO PARA O PUBLICO

(Esta secdo foi deixada em branco intencionalmente para indicar que a orientagdo sera proposta em
um momento posterior).

4. CUMPRIMENTO LEGAL E EXECUCAO
4.1 ABORDAGEM GLOBAL

Medidas eficazes, sejam elas legislativas, executivas, administrativas ou outras, deveriam impor
responsabilidades legais a serem obedecidas pelos fabricantes e importadores de produtos de tabaco
e deveriam apresentar penalidades para as violacdes. Medidas legislativas, executivas,
administrativas ou outras deveriam identificar a autoridade ou autoridades responsdveis pela
aplicagdo da lei, e deveriam incluir um sistema tanto para a vigilancia de sua observancia quanto
para a execugdo de processo contra os infratores.

4.2 INFRAESTRUTURA E ORCAMENTO

As Partes deveriam garantir infraestrutura necessaria para que as atividades coercitivas e de
monitoramento de cumprimento a CQCT existam. As Partes também deveriam incluir no or¢gamento
recursos para tais atividades.

4.3 ESTRATEGIAS

Para assegurar o cumprimento as medidas, as Partes deveriam informar (as partes interessadas)
antecipadamente ao inicio de vigéncia o que se passara a exigir.

As Partes deveriam considerar o uso de inspetores ou agentes fiscalizadores para realizar visitas
regulares as produtoras e importadoras, assim como aos pontos de venda, para garantir o
cumprimento dos regulamentos. Pode nao ser necessario criar um novo regime de fiscalizacdo, se os
mecanismos ja estiverem prontos e¢ puderem ser estendidos para inspecionar estabelecimentos
comerciais.

4.4 PRAZO - INGREDIENTES PROIBIDOS OU RESTRITOS

As Partes deveriam determinar um prazo que as industrias do tabaco e revendedores devem
observar para fornecimento dos produtos de tabaco que forem proibidos ou restritos.

4.5 FISCALIZACOES - INGREDIENTES PROIBIDOS OU RESTRITOS

As Partes deveriam realizar visitas as instalagdes de fabricagdo para verificar se qualquer
ingrediente proibido ou restrito estd sendo usado. A fiscaliza¢do deveria incluir o acesso direto a
area de armazenamento de matéria prima e a area de armazenamento de produtos prontos, assim
como a observacdo direta do processo de produgdo. As fiscalizagdes ndo deveriam ser interpretadas
como uma aprovagao ou certificacdo dos produtos de tabaco, nem como reconhecimento de seus
procedimentos de fabricagao.



4.6 AMOSTRAGEM E TESTES - INGREDIENTES PROIBIDOS OU RESTRITOS

As Partes deveriam considerar a coleta de amostras de produtos de tabaco das empresas
importadoras, de pontos de venda e das unidades fabricantes. Essas amostras deveriam ser testadas,
para a presenca de ingredientes proibidos ou restritos, em laboratorios com o objetivo de observar o
cumprimento desta medida (ver anexo 3).

4.7 AUDITORIAS APOS A DIVULGACAO PARA AS AUTORIDADES GOVERNAMENTAIS

As Partes deveriam realizar auditorias nas instalagdes do fabricante para garantir que as
informagdes recebidas sobre os produtos de tabaco sdo completas e precisas. As auditorias ndo
deveriam ser interpretadas como uma aprovagdo ou certificagdo dos produtos de tabaco, nem como
reconhecimento de seus procedimentos de fabricacao.

4.8 RESPOSTA AO NAO CUMPRIMENTO

As Partes deveriam assegurar que suas autoridades responsaveis pelo controle do cumprimento as
leis estejam preparadas para responder rapida e decisivamente nos casos de ndo cumprimento.
Respostas incisivas e oportunas nos casos iniciais deixardo claro que o cumprimento € esperado e
facilitardo o cumprimento futuro. As Partes deveriam considerar tornar publico os resultados das
acOes punitivas para enviar uma mensagem clara que o ndo cumprimento sera investigado ¢ que a
acdo apropriada sera tomada.

4.9 SANCOES

A fim de impedir o ndo cumprimento da lei, as Partes deveriam especificar as san¢des apropriadas,
tais como sangdes penais, quantias monetarias, agdes corretivas ¢ a suspensdo, limitagdo ou
anulagdo do negdcio e das licengas de importacao.

4.10 APREENSAO, CONFISCOS E DESTRUICOES

As Partes deveriam se assegurar que possuem autoridade para apreender, confiscar e destruir
produtos de tabaco fora da conformidade, sob supervisdo e em conformidade com a legislacao
nacional.

4.11 PENALIDADES

As Partes deveriam especificar uma variedade de multas ou outras penalidades proporcionais a
gravidade da infragdo e se elas tratam de uma violagdo recorrente.

5. COOPERACAO INTERNACIONAL

A cooperagdo internacional € necessaria se o progresso sobre a regulamentacao e da divulgagao dos
produtos de tabaco estd sendo almejado. Varios artigos da CQCT/OMS preveem o intercdmbio de
conhecimento e experiéncia para promover sua implementagdo. Como previsto no Artigo 22 da
CQCT/OMS, essa cooperagdo deve promover a troca de conhecimentos técnicos, cientificos,
juridicos e tecnoldgicos, conforme acordado mutuamente. Isso resultaria na efetiva implementagao
destas diretrizes e facilitaria o desenvolvimento das melhores medidas possiveis para regular o
contetido dos produtos de tabaco.



6. ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO

(Esta secdo foi deixada em branco intencionalmente para indicar que a orientagdo sera proposta em
um momento posterior).

7. LIGACOES COM OUTROS ARTIGOS DA CQCT/OMS

A luz dos Artigos 11 e 13 da CQCT/OMS, a menos que as Partes ja tenham adotado medidas para
proibir qualquer tipo de promocdo nas embalagens produtos de tabaco, (conforme descrito nas
diretrizes nos Artigos 11 e 13), as Partes deveriam considerar a proibicdo da venda de produtos de
tabaco cuja embalagem sugira a presenca de algum ingrediente que tenha sido proibido ou
restringido, conforme as recomendagdes acima.



Apéndice 1

Exemplos descritivos das possibilidades de financiamento das medidas de regulamentacio dos
produtos do tabaco.

(a) Impostos sobre o tabaco

Impostos sobre o tabaco exigem que uma percentagem das receitas fiscais relacionadas ao tabaco
sejam alocadas para um objetivo ou objetivos especificos, como um programa de controle do tabaco
ou um fundo de promogao a saude. A proporcao das receitas dos impostos sobre o tabaco pode ser
expressa como percentual de seu rendimento (p.ex. 1%) ou como um valor monetério fixo por
unidade (ex., 25 centavos por pacote de 20 cigarros). Impostos sobre o tabaco sdo muitas vezes
referidos como “earmarked tobacco taxes” ou “hypothecated tobacco taxes”.

(b) Taxas de licenciamento da fabricagdo e/ou importacdo do tabaco

Uma taxa de licenciamento sobre fabricantes e/ou importadores de tabaco poderia ser implementada
de diversas maneiras. A taxa poderia ser um valor monetario especifico por empresa, independente
de seu tamanho. (Uma taxa separada poderia ser necessaria para cada unidade de fabricagdo e/ou de
importagdo). A taxa poderia ser um valor fixo por unidade vendida (por exemplo, uma determinada
quantia por cigarro ou um pacote de cigarros, ou por grama para certos tipos de produtos de tabaco).
A taxa poderia ser baseada em um valor total para todas as empresas, ¢ determinada com base na
participacdo de mercado de uma empresa (p.ex., se o montante total a ser pago por todas as
empresas foi de 100 milhdes de dolares e a participagdo de mercado de uma empresa ¢ de 20%,
entdo a taxa de licenca da empresa seria de 20 milhoes de dolares). A taxa poderia ter que ser paga
periodicamente, como por exemplo antes do inicio do ano. Sempre que uma taxa é baseada em um
valor monetario por unidade vendida, o intervalo de pagamento pode ser mais frequente, por
exemplo, mensal.

(c) Taxas de registro de produtos de tabaco

Taxas de registro de produtos de tabaco envolvem a solicitagdo ao fabricante e/ou importador, ou
potencialmente de um distribuidor por atacado, do registro de cada produto de tabaco vendido pela
empresa ¢ o pagamento de uma taxa. O valor da taxa pode ser fixado de acordo com os custos (ou
custo médio) que o governo tem com o produto (realizacdo de analises e testes), podendo ser parcial
ou totalmente recuperados. A taxa poderia ter que ser paga periodicamente, como por exemplo antes
do inicio do ano.

(d) Licenciamento dos distribuidores e/ou revendedores de tabaco

Uma taxa de licenciamento poderia ser imputada a distribuidores ou revendedores, ou a ambos. A
taxa poderia ser um valor monetario especifico por empresa, independentemente de seu tamanho.
(Uma taxa separada poderia ser necessaria para cada unidade de fabricagdo e/ou de importagdo). A
taxa poderia variar com base no tamanho do distribuidor e/ou revendedor, por exemplo, baseada no
volume de vendas. A taxa poderia ser fixada por faixa de volume de venda (unidades ou valor
monetario total), por exemplo, cobrar uma determinada taxa se as vendas ndo forem maiores que a
quantidade A, cobrar uma taxa maior se as vendas estiverem entre a quantidade A e B, e uma taxa
maior ainda se as vendas forem maiores do que a quantidade B. A taxa poderia ter que ser paga
periodicamente, como por exemplo antes do inicio do ano.

(e) Taxas sobre ndo cumprimento ao regulamento, cobradas da industria ¢ de revendedores de
tabaco



A receita poderia ser obtida através de penas pecunidrias administrativas. Penas pecuniarias
administrativas sdo uma forma de sang@o civil em que um o6rgdo administrativo procura alivio
monetario de um corpo individual ou corporativo como restitui¢do por uma atividade ilegal. A
receita também poderia ser obtida de multas impostas por um tribunal.

(f) Taxas anuais de vigilancia do tabaco (industria e varejistas de tabaco)

Taxas anuais de vigilancia do tabaco envolvem a avaliagdo do montante a ser pago pela industria do
tabaco e/ou varejistas para monitoramento e fiscalizacdo. Para os fabricantes / importadores /
distribuidores de tabaco, este poderia ser um valor fixo por empresa, uma quantia fixa para cada
variagdo da marca vendida, uma quantia fixa por unidade vendida, ou uma quantia baseada na
participacdo de mercado. Para os revendedores de tabaco (ou outros), uma licenga e taxa separadas
poderiam ser necessarias para cada ponto de venda.



Apéndice 2

Caracteristicas de design dos cigarros’
(a) Dimensoes, diametro e peso
(b) Comprimento do filtro, forma da se¢do transversal do filtro
(c) Comprimento de papel do filtro
(d) Dimensodes e forma da se¢do transversal da haste de tabaco
(e) Distancia dos poros de ventilagdo da marca da ponta em milimetros
(f) Resisténcia a tragada cigarro, conforme a ISO 6565 (Tabaco e produtos de tabaco -
Resisténcia a tragada de cigarros ¢ quedas de pressdo de barras de filtro - Condi¢Ges-padrao e
medigdo)

(g) Grau de ventilagao de filtro, conforme a ISO 9512 (Cigarros - Determinagao de ventilagdo -
Defini¢des e principios de medi¢do)

(h) Grau de ventilag@o do papel, conforme a ISO 9512 (Cigarros — Determinagdo de ventilacido
— Definigdes e principios de medicao)

(i) Tipo de papel de cigarro utilizado e sua permeabilidade ao ar ou porosidade conforme a ISO
2965 (Materiais utilizados como papéis de cigarro, papel do filtro e papel de emenda do filtro,
incluindo materiais com uma zona permeavel orientada— Determinacdo da permeabilidade ao
ar)

(j) Firmeza do produto (nominalmente, uma medida da densidade de empacotamento)

(k) Queda de pressao do filtro, conforme a ISO 6565 (Tabaco e produtos de tabaco - Resisténcia
a tragada de cigarros e quedas de pressdo das hastes do filtro - Condi¢des-padrao e medigdo)

() Teor de umidade, conforme o Método Oficial 966.02 da Association of Official Analytical
Chemists (Perda por secagem (umidade) no tabaco)®

(m) Tipo de filtro (por exemplo, acetato de celulose) e outras caracteristicas, se for o caso (por
exemplo, o contetdo de carvao vegetal)

7 Ver ISO 9512 (Cigarros - Determinagdo de ventilag@o - Definigdes e principios de medi¢do) para uma explicacdo

dos termos usados aqui.
8 Ver Horwitz W, Latimer G, eds. Official methods of analysis, 18th ed., Revision 3. Gaithersburg, MD, AOAC

International, 2010.
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Apéndice 3
Métodos analiticos dos ingredientes

(a) Com o objetivo de fiscalizar o cumprimento das normas e da execu¢do, pode haver casos em
que métodos analiticos sejam necessarios para confirmar a presenga de ingredientes proibidos
ou restritos. Tais métodos consistem tipicamente de varias etapas distintas: amostragem,
preparagdo de amostras, separacdo, identifica¢do, quantifica¢ao e analise de dados.

(b) Os procedimentos analiticos deveriam ser efetuados por pessoal devidamente treinado em
um laboratorio devidamente equipado. Esses procedimentos frequentemente envolvem o uso de
materiais perigosos. Para assegurar a execucdo correta e segura desses procedimentos, ¢
essencial que a equipe do laboratorio siga os procedimentos-padrao de seguranga para o
manuseio de materiais perigosos.

(c) Para os ingredientes que também sdo aditivos alimentares, métodos analiticos adequados
podem ser encontrados no Combined compendium of food additive specifications [ Compéndio
combinado de especificacées de aditivos alimentares] (volume 4) °. Esse documento fornece
uma referéncia para os métodos analiticos mencionados nas especificacdes para a identificagdo
de aditivos utilizados nos alimentos ou na produgao de alimentos.

(d) Para ingredientes como agentes aromatizantes, que t€m um ponto baixo de ebuli¢do (ou seja,
que evaporam facilmente a baixas temperaturas), uma técnica chamada "cromatografia gasosa
de headspace" pode ser utilizada. Uma descricdo desse método pode ser encontrada no
Combined compendium of food additive specifications (volume 4).

(e) Outra técnica de laboratério para amostragem de ingredientes com um baixo ponto de
ebulicdo, que pode ser combinada para identificacdo, separacdo e quantificacio com a
espectrometria de massa/cromatografia gasosa, ¢ chamada de "microextragdo em fase solida” '°.
E muito semelhante a analise headspace, mas difere no fato de a headspace ser concentrada.

(Décima reunido da plenaria, 20 de novembro de 2010)

9 Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS em Aditivos Alimentares. Combined compendium of food

additive

Specifications. Volume 4: analytical methods, test procedures and laboratory solutions used by and referenced in
the

food additive specifications. Roma, Organizacao das Nacdes Unidas para Alimentacdo e Agricultura, 2006 (FAO
JECFA Monografia n ° 1) (http://www.fao.org/docrep/009/a0691e/A0691E00.htm, acessado em 01 de abril de
2010).

10 Pawliszyn J et al. Solid-phase microextraction (SPME). The chemical educator, 1997, 2 (4) :1-7
(http://www.springerlink.com/content/h72xx3624q122085/fulltext.pdf, acessado em 01 abril de 2010).
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