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SYNTHESE

L'Organisation mondiale de la santé a commandé un rapport d'évaluation scientifique et d'options
stratégiques concernant les cigarettes électroniques (dénommées « Inhalateurs électroniques de
nicotine » (IEN) et « Inhalateurs électroniques ne contenant pas de nicotine » (IEPN) dans le rapport
en question?) en vue de la Septiéme session de la Conférence des Parties a la Convention-cadre de
I’'OMS pour la lutte antitabac (FCTC COP-7). Le présent document a pour objet une critique de cette
évaluation. Les principaux motifs de préoccupation concernant le rapport de I'OMS sont les suivants :

e Considérer les IEN davantage comme une menace que comme une opportunité. En régle
générale, le rapport de I'OMS ne considére pas les IEN comme étant principalement une
alternative au tabac et souligne au contraire, de maniére excessive, les risques liés a l'utilisation
des IEN sans prendre le soin de reconnaitre, a leur juste valeur, les risques sanitaires
considérablement moindres auxquels s'expose un fumeur lorsqu'il choisit d'abandonner la
cigarette au profit des IEN. La FCTC reconnait elle-méme la stratégie de « réduction des effets
nocifs » comme essentielle dans le cadre de la lutte antitabac. Cependant, a quelques exceptions
pres, le rapport de I'OMS envisage les IEN comme une menace, alors que ceux-ci constituent en
réalité une opportunité majeure en matiere de santé publique.

¢ Mauvaise quantification des risques. Le document de I'OMS contient une évaluation inadéquate
des risques liés aux IEN. En ce qui concerne les effets toxicologiques, les arguments avancés sont
naifs et mettent trop I'accent sur des risques insignifiants liés a des taux d'exposition tres faibles.
En matiere toxicologique, la présence d'un agent potentiellement nocif ne dénote pas
nécessairement d'un risque élevé. En effet, le niveau d'exposition est déterminant et « c'est la
dose qui fait le poison ».

¢ Des comparaisons inadéquates avec le tabac. Le document de I'OMS s'abstient systématiquement
de faire des comparaisons pertinentes avec le taux d'exposition résultant de l'inhalation de fumée
de tabac ou de s'appuyer sur d'autres criteres de comparaison pertinents, comme par exemple les
limites d'exposition professionnelle. Les données rassemblées au quatre coins du globe montrent
cependant que les utilisateurs d'IEN sont presque tous des fumeurs, d'anciens fumeurs ou des
fumeurs potentiels. La comparaison avec le tabagisme est |a plus pertinente en termes de politique
sanitaire.

o Affirmations non fondées sur les risques liés a I'aérosol secondaire des IEN. La section consacrée
aux risques liés a I'exposition des tiers a I'aérosol des IEN ne fournit aucune preuve quant a la
dangerosité de cette exposition. L'affirmation selon laquelle les IEN seraient « susceptible[s]
d’entrainer des effets néfastes sur la santé » des tiers n'est fondée sur aucune des données
scientifiques exposées dans le document de référence cité, a moins que l'adjectif « susceptible »
se rapporte ici a toutes sortes d'expositions, y compris les plus insignifiantes. Nous rappelons que
ce n'est pas la présence de substances chimiques données qui importe, mais I'ampleur de
I'exposition a celles-ci.

e Minimisation de l'importance des preuves selon lesquelles les IEN contribuent réellement au
sevrage tabagique. Le document de I'OMS ne prend pas correctement la mesure de la contribution
des IEN au sevrage tabagique et s'appuie, sans les remettre en question, sur plusieurs erreurs
méthodologiques provenant d'ouvrages de référence. En tenant compte de l'ensemble des
preuves disponibles, y compris des essais contrélés, des études d'observation, de I'évolution du
nombre de fumeurs et d'utilisateurs d'IEN, des traitements de substitution nicotiniques et du
nombre important de retours d'expérience de la part des utilisateurs, nous sommes
raisonnablement en mesure d'affirmer que les IEN aident de nombreux fumeurs a arréter de fumer
et ne produisent pas d'effets négatifs tels que la remise du tabagisme au golt du jour, la réduction

! Le rapport de I'OMS établit une distinction entre les inhalateurs électroniques de nicotine et les inhalateurs
électroniques ne contenant pas de nicotine, et reconnait donc que les cigarettes électroniques ne contiennent pas
toutes de la nicotine. Bien que cette affirmation soit correcte, nous utiliserons uniquement le sigle IEN dans le cadre de
nos réponses au rapport de I'OMS, sauf a des fins de clarté lorsque nous souhaitons faire une distinction entre les
différentes catégories de produits.



du taux de réussite du sevrage tabagique ou la création d'effets de passerelle.

La commercialisation des IEN peut favoriser la lutte antitabac. Dans la grande majorité des cas,
la commercialisation des IEN met honnétement en avant le caractere moins dangereux de ce
produit par rapport aux autres produits du tabac. Les preuves citées par I'OMS ont été déformées
et ne démontrent aucune faute professionnelle systématique de la part des fournisseurs d'lIEN. Le
document de I'OMS néglige cependant le point le plus fondamental, a savoir que Ila
commercialisation des IEN fait la promotion d'une alternative au tabac et est donc susceptible de
faire évoluer le comportement des fumeurs dans le bon sens. Elle peut également éveiller l'intérét
de personnes pour lesquelles les méthodes de sevrage traditionnelles sont inefficaces.

Les aromes sont essentiels pour faire des IEN une alternative attrayante au tabac. La section
consacrée aux « caractéristiques du produit » tente de démontrer que les ardmes constituent un
probléme en raison de leur aspect attrayant pour les plus jeunes. En réalité, les ardmes contribuent
en grande partie a rendre les IEN attrayants aux yeux des adultes en tant qu'alternative au tabac.
Les citations étant sélectives et les conclusions déformées, elles ne plaident pas en faveur de cet
argument. Plusieurs citations ne sont que le reflet d'opinions ou de spéculations, alors que dans le
méme temps des études importantes ont été ignorées. Celles-ci démontrent qu'il n'existe aucun
lien de cause a effet entre I'intérét suscité par les aromes d'IEN chez les adolescents et |'utilisation
réguliére d'IEN par ces derniers.

Mauvaise description du marché des IEN et du réle des multinationales du tabac. Le document
de I'OMS a une image biaisée du marché des IEN, formule des affirmations trompeuses et
infondées au sujet du role qu'y jouent les multinationales du tabac et ne saisit pas correctement
le fonctionnement d'un marché concurrentiel. Le rapport de I'OMS échoue a prendre la mesure
du danger que représente la rupture technologique des IEN pour la viabilité commerciale du
marché de la cigarette classique. Les publications citées dans le rapport soulignent ironiquement
comment les réglementations, comme celles préconisées par I'OMS, favorisent en réalité les
ventes de cigarettes. L'OMS devrait se rendre compte du danger que représentent ses propositions
politiques, dans le sens ou elles sont susceptibles d'accorder un double avantage a l'industrie
traditionnelle du tabac : (1) ralentir la perte de terrain du marché de la cigarette par rapport aux
IEN ; (2) adapter les marchés des IEN au business model privilégié par l'industrie du tabac.

Soutien injustifié en faveur d'une interdiction des IEN. Dans le paragraphe d'introduction de
chacune des mesures qu'elle préconise, I'OMS prend implicitement position en faveur de
I'interdiction des IEN, comme l'illustre ce passage : « Les Parties qui n’ont pas interdit I'importation,
la vente et la distribution des inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine peuvent
envisager les solutions suivantes ». L'interdiction, une option parmi de nombreuses autres en
matiere de régulation, mérite d'étre débattue en soi mais ne doit pas faire figure de solution par
défaut. L'interdiction présente bien peu d'intérét étant donné la facilité avec laquelle il est possible
de se procurer des cigarettes sur tous les territoires. L'OMS n'a pas pour mission de s'exprimer en
faveur d'une interdiction, que ce soit explicitement ou implicitement. Priver les fumeurs
d'alternatives moins dangereuses aux cigarettes est contraire a I'éthique, d'autant plus qu'aucune
donnée scientifique ne justifie d'interdire les IEN pour des raisons de santé publique. Selon les
termes employés par I'OMS, l'interdiction peut étre pergue comme un objectif vers lequel les
Parties devraient tendre, et comme une mesure qui devrait étre irréversible. En réalité, il convient
de la remettre en question.

Les propositions formulées sur le plan politique ne reposent sur aucune analyse. De nombreuses
mesures sont proposées sans aucune justification concernant leur efficacité, notamment par
rapport a leur co(t. Une proposition politique, quelle qu'elle soit, devrait étre étayée par des
preuves, étre comparée a d'autres alternatives et faire I'objet d'une analyse concernant ses
inconvénients/avantages ou ses effets distributifs, ainsi que d'une analyse d'impact. Il convient de
soumettre chaque mesure politique a un contréle de proportionnalité et a une simulation
concernant ses effets pervers. En matiere d'élaboration de mesures politiques, I'OMS n'a pas fait
preuve de rigueur au moment de faire ses propositions.

Aucune évaluation des effets pervers. Les politiques proposées dans le document de I'OMS ne

4



tiennent compte d'aucun « effet pervers » éventuel. Il est pourtant hautement probable que
certaines des mesures proposées auraient pour effet d'augmenter le tabagisme. Dans un rapport
publié en 2016 et intitulé Nicotine without Smoke (Nicotine sans fumée), le Royal College of
Physicians? explique ce qui suit :

« Il est possible de proposer une approche prudente en matiére de régulation des cigarettes
électroniques dfin de réduire d'autant que possible le risque d'effets nocifs évitables, comme par
exemple l'exposition aux toxines présentes dans |'aérosol des cigarettes électroniques, la remise du
tabac au goiit du jour, la création d'un effet de passerelle vers le tabagisme ou d'autres risques
réels ou potentiels. Cependant, s’il s’avére qu’une telle approche a également pour effet de rendre
les cigarettes électroniques moins accessibles, moins savoureuses ou acceptables, plus cheres,
moins intéressantes pour le consommateur ou moins efficaces sur le plan pharmacologique, ou
d'interdire l'innovation et le développement de produits nouveaux et de meilleure qualité, elle
serait donc néfaste dans le sens ou elle permettrait au tabagisme de rester prédominant. Trouver
un juste milieu entre ces différents effets n'est pas une mince affaire. » (Section 12.10, page 187)

Les politiques énumérées dans le document de I'OMS peuvent presque toutes avoir pour effet de
protéger la place forte occupée par le marché de la cigarette, en favorisant le tabagisme au
dépriment du « vapotage », et d'augmenter la prévalence des maladies non-transmissibles. Il est
hautement probable que I'adoption généralisée des mesures préconisées par I'OMS « réduirait la
réduction des effets nocifs », ce qui reviendrait a augmenter ces effets.

e Transparence et qualité. Le rapport de I'OMS a été publié sans les quatre documents de référence
sur lesquels il est supposément fondé. Ces documents sont toujours en cours de révision dans le
cadre d'un examen par les pairs. Cette pratique scientifique, peu fiable, ne constitue pas un
fondement approprié en matiére de conseil politique.

2 Tobacco Advisory Group of the Royal College of Physicians : Nicotine without smoke - tobacco harm
reduction. RCP 20I6. https ://www.rcplondon.ac.uk/file/3563/download?token=uVOR0Twz
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COMMENTAIRES SUR LE RAPPORT DE L'OMS RELATIF AUX INHALATEURS ELECTRONIQUES DE
NICOTINE ET AUX INHALATEURS ELECTRONIQUES NE CONTENANT PAS DE NICOTINE (IEN)

La septiéme session de la Conférence des Parties (COP-7) a la Convention-cadre de I’'OMS pour la lutte
antitabac, qui se tiendra a Delhi du 7 au 12 novembre 2016, étudiera et élaborera les futures
politiques relatives au role des inhalateurs électroniques de nicotine (IEN, également dénommés
« cigarettes électroniques ») et des inhalateurs électroniques ne contenant pas de nicotine (IEPN)
dans la lutte antitabac. En prévision de cette conférence et en réponse a une demande formulée par
la COP au cours de sa sixieme session (COP-6), qui s’est tenue a Moscou en 2014, I'Organisation
mondiale de la santé (OMS) a préparé un rapport actualisé traitant des preuves liées a I'impact des
IEN/IEPN sur la santé, de la contribution potentielle de ces produits au sevrage tabagique et a la lutte
antitabac, et des différentes mesures permettant d’atteindre les objectifs fixés au cours de la COP-6

[1].

De notre point de vue, le rapport de ’'OMS [1] parvient a identifier certaines zones d’ombre relatives
aux avantages et aux risques potentiels que présente l'utilisation des IEN dans le cadre de la lutte
antitabac. Toutefois, en adoptant une position consistant a souligner les risques et les inconvénients
présentés par ces produits tout en ignorant leur capacité a diminuer la consommation de tabac a
fumer, le rapport de 'OMS ne fait pas preuve de la mesure nécessaire pour dépassionner le débat
autour des politiques de santé publique. Il comporte également des erreurs factuelles et des
interprétations erronées de certaines données disponibles dans le domaine public. Dés le début de ce
rapport, 'OMS fait référence a quatre documents, dont deux études systématiques, commandés par
I’OMS mais pas encore publiés et qui, par conséquent, ne peuvent étre consultés.

Nous présentons ces commentaires sur le rapport de 'OMS dans le but de corriger les erreurs
factuelles et les interprétations erronées qu’il comporte, et de présenter certains des arguments selon
lesquels la disponibilité des IEN est une véritable opportunité d’alléger le fardeau des déces
prématurés et des invalidités imputables a I'épidémie mondiale de tabagisme, chose impossible a ce
jour. Nous avons articulé le présent document autour des titres des sections du rapport de 'OMS
(dont nous avons reproduit les paragraphes en italique).

1. INTRODUCTION

Texte original :

1. Ce document a été élaboré suite a la décision® de la sixieme session de la Conférence des Parties
(Moscou, Fédération de Russie, 13—18 octobre 2014), laquelle a prié le Secrétariat de la
Convention d’inviter 'OMS a : (a) préparer un rapport sur les inhalateurs électroniques de
nicotine et les inhalateurs électroniques ne contenant pas de nicotine en vue de la septiéme
session de la Conférence des Parties, comportant des informations récentes sur les effets des
inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine sur la santé, ainsi que sur leur réle
potentiel dans le sevrage tabagique et dans la lutte antitabac ; (b) évaluer par la suite les options
stratégiques permettant d’atteindre les objectifs énoncés au paragraphe 2 de la décision
FCTC/COP6(9) ; et (c) envisager les méthodes permettant de mesurer les constituants et les
émissions de ces produits. En se fondant sur la terminologie approuvée par la Conférence des
Parties, le présent rapport établit une distinction entre les inhalateurs électroniques de nicotine



et les inhalateurs électroniques ne contenant pas de nicotine, selon la présence ou non de
nicotine dans la solution qui est chauffée pour produire I’aérosol.

2. Le présent rapport comprend les délibérations et recommandations scientifiques rendues par le
groupe d’étude de I’'OMS sur la réglementation des produits du tabac a sa huitieme réunion (Rio
de Janeiro, Brésil, 9—11 décembre 2015)?, la consultation informelle de mai 2016 sur les
stratégies politiques, qui s’est tenue au Panama (4-5 mai 2016, ville de Panama, Panama), et
quatre notes d’information demandées par ’'OMS>*>°. Ce rapport ne traite pas des méthodes
visant a mesurer les constituants et les émissions des inhalateurs contenant ou non de la
nicotine. L’ensemble des annexes du présent rapport peut étre consulté sur le site de 'OMS.

Réponse :

1.1 Les stratégies politiques dont il est question dans le paragraphe 2 de la décision de la
Conférence des Parties de 2014 prise au cours de la COP-6 (FCTC/COP6(9) [2]) sont :

(a) d’éviter que les non-fumeurs et les jeunes ne commencent a utiliser des inhalateurs
électroniques contenant ou non de la nicotine, en prétant une attention particuliere aux
groupes vulnérables ;

(b) de réduire dans toute la mesure possible les risques potentiels que présentent les inhalateurs
électroniques contenant ou non de la nicotine pour les utilisateurs et protéger les non-
utilisateurs de I’exposition a leur émissions ;

(c) d’empécher le recours a des allégations sanitaires infondées au sujet des inhalateurs
électroniques contenant ou non de la nicotine ; et

(d) de veiller a ce que les activités de lutte antitabac ne soient pas influencées par les intéréts
commerciaux et autres liés aux inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine, y
compris les intéréts de I'industrie du tabac.

1.2 L'objectif de la Convention-cadre de 'OMS pour la lutte antitabac (CCLAT), tel que défini a

I’Article 3, est de :
« protéger les générations présentes et futures des effets sanitaires, sociaux,
environnementaux et économiques dévastateurs de la consommation de tabac et de
I’exposition a la fumée du tabac en offrant un cadre pour la mise en ceuvre de mesures de
lutte antitabac par les Parties aux niveaux national, régional et international, en vue de
réduire régulierement et notablement la prévalence du tabagisme et I’exposition a la fumée
du tabac » [3].

Les principes directeurs énoncés a I’Article 4 font référence a la nécessité de « prendre des mesures
pour protéger tous les individus contre I'exposition a la fumée du tabac », et d’« éviter que les individus
commencent a fumer, pour promouvoir et appuyer le sevrage et pour faire diminuer la consommation
de produits du tabac sous toutes leurs formes ».

1.3 La CCLAT stipule également (Article 1d) que : « on entend par "lutte antitabac" toute une série
de stratégies de réduction de 'offre, de la demande et des effets nocifs [souligné par nos soins] visant
a améliorer la santé d’une population en éliminant ou en réduisant sa consommation de produits du
tabac. »



1.4  Ainsi, 'objectif de la CCLAT est explicitement et exclusivement de limiter la consommation de
produits du tabac et principalement du tabac a fumer. La prévention et le traitement de la
dépendance créée par la nicotine sont également présents dans la Convention-cadre en tant
gu’objectifs secondaires, et comme un moyen de réduire le tabagisme [3]; les traitements de
substitution nicotinique ont été, pendant des années, les produits pharmaceutiques les plus
largement utilisés dans le but de traiter la dépendance au tabac. Le postulat sur lequel repose cette
approche est que, méme si I'addiction a la nicotine est I'une des principales raisons pour lesquelles
les fumeurs continuent a fumer, peu d’effets nocifs lui sont imputables (si ce n’est aucun)[4, 5], et
donc que le fait de remplacer le tabac par un traitement de substitution nicotinique en tant que source
de nicotine permet dans un premier temps aux fumeurs de cesser de fumer du tabac pour obtenir de
la nicotine et, dans un second temps, en temps voulu, de diminuer partiellement ou totalement leur
consommation de nicotine. Il est désormais établi que les fumeurs qui se tournent exclusivement vers
les produits de substitution nicotinique tout en continuant a consommer de la nicotine sur le long
terme profitent des mémes bienfaits en termes de santé que ceux qui arrétent completement d’en
consommer [4, 5].

1.5 Les IEN ne sont pas des produits du tabac : ce sont des dispositifs d’absorption de nicotine qui
favorisent le sevrage tabagique. Signe que les preuves soulignant I'efficacité de la nicotine lorsqu’elle
est consommée sous cette forme sont suffisamment solides, selon les derniéres directives relatives
aux substituts nicotiniques publiées par I'agence britannique de régulation des médicaments et des
produits de santé (MHRA), il suffit de démontrer la bioéquivalence d’un produit donné avec un
substitut nicotinique renommeé pour obtenir la certification de son efficacité clinique [6]. Tout produit
nicotinique, y compris les IEN, contenant une dose suffisante de nicotine pour atteindre le méme
niveau de concentration dans le sang que celui obtenu avec un substitut nicotinique traditionnel est
ainsi considéré comme une méthode efficace de sevrage tabagique [6].

1.6 Fumer crée une forte dépendance et tue. La moitié des individus qui fument tout au long de
leur vie d’adulte meurent prématurément a cause de la cigarette [7]. Le nombre de fumeurs dans le
monde ayant été estimé a 967 millions en 2012 [8], un demi-milliard d’individus en vie a ce jour
mourront prématurément a cause de la cigarette, sauf s'ils arrétent. Sachant que les fumeurs perdent
environ une journée de vie tous les quatre jours a partir d’environ 35 ans [7, 9], arréter de fumer aussi
tot que possible est un enjeu vital sur le plan sanitaire. En outre, avoir des parents, freres et sceurs
qui fument est une des principales raisons pour lesquelles les enfants se mettent a fumer [10]. Par
conséquent, aider les fumeurs d’aujourd’hui a se sevrer permet également de protéger les
générations futures contre le tabagisme. Les approches traditionnelles en matiére de lutte antitabac,
comme le montre la CCLAT, mettent I'accent sur des mesures visant a dissuader les individus de
commencer a fumer et a inciter les fumeurs a arréter. Lesdites mesures sont adoptées par un nombre
croissant de pays a travers le monde. Néanmoins, en ce qui concerne les moyens d’accompagnement
au sevrage tabagique, la CCLAT s’appuie sur des modeles de services sanitaires plus traditionnels, dont
I'efficacité est avérée mais qui ne touchent qu’une faible partie de la population méme dans les pays
suffisamment riches pour les fournir. Les IEN permettent d’élargir ce champ d’action dans le sens ou
ils proposent aux consommateurs un mode de consommation de nicotine différent de la cigarette et
abordable, efficace et socialement acceptable. Il est important que les politiques relatives aux IEN
prennent en compte les avantages potentiels que ces produits présentent en matiere de santé
publique, mais aussi qu’elles en identifient et traitent tous les risques potentiels. Selon nous, le
rapport de ’'OMS [1] ne reconnait ni ce potentiel ni le role que les IEN pourraient jouer dans la mise
en ceuvre de I'approche adoptée par la CCLAT en matiére de réduction des effets nocifs.



2. PRODUITS CONTENUS DANS LES IEN
Texte original :

3. Tous les inhalateurs électroniques (contenant ou non de la nicotine) chauffent une solution
(liquide) pour produire un aérosol qui contient souvent des aromatisants, généralement dissous
dans du propyléene glycol ou/et de la glycérine. Tous les inhalateurs électroniques de nicotine
contiennent de la nicotine. Bien que généralement considérés comme une classe de produits
unique, ces appareils constituent un groupe hétérogene et présentent des différences
potentiellement importantes au niveau de la production de substances toxiques et de la diffusion
de la nicotine. Il existe plusieurs types d’inhalateurs sur le marché : les dispositifs de premiere
génération parfois dénommés « cigalikes », les dispositifs de seconde génération dotés d’un
réservoir plus grand et méme des dispositifs de troisiéme génération ou vaporisateurs personnels
avec une capacité encore plus importante. Certains classent ces appareils dans des systemes
fermés ou ouverts, principalement en fonction du degré de contréle qu’a I'utilisateur sur le
liquide utilisé ainsi que du voltage et de la résistance appliqués au chauffage du liquide et aux
caractéristiques de ventilation.

4. Le choix du liquide, la fagon dont I'utilisateur vapote et la capacité du dispositif a vaporiser le
liquide a mesure que la température augmente en modulant sa puissance et sa résistance sont
autant d’éléments qui vont déterminer la satisfaction de I'utilisateur quant a la rapidité avec
laquelle un inhalateur électronique parvient a diffuser une dose suffisante de nicotine, imitant
la perception sensorielle éprouvée en fumant.

Réponse :

2.1 Nous reconnaissons que les IEN constituent davantage un groupe hétérogene de produits
gu’une classe de produits unique, et qu’il importe de tenir compte des caractéristiques des produits
au moment d’interpréter les preuves de leur capacité a se substituer au tabac, ainsi que les preuves
relatives a leurs émissions. Il est largement admis que les premiers IEN, ou dispositifs de premiere
génération, ne délivrent qu’une quantité faible (voire pas) de nicotine a 'utilisateur [11], et sont donc
bien moins efficaces en tant que substitut nicotinique que les dispositifs de deuxieme et troisieme
génération. Néanmoins, les dispositifs de premiére génération sont moins colteux, plus répandus et
disponibles depuis plus longtemps que les dispositifs de deuxieme et troisieme génération. lls ont
donc été, dans la plupart des cas, le premier produit essayé par les fumeurs dans de nombreux pays
[12]. Etant donné que la quantité de nicotine délivrée par ces dispositifs est faible, de nombreux
fumeurs les ont essayés puis abandonnés avant de recommencer a fumer. Au Royaume-Uni, il
apparait cependant clairement que les consommateurs réguliers d’IEN ont tendance a se tourner vers
les dispositifs de deuxieme et troisieme génération [13] dans le but d’obtenir une substitution
nicotinique plus efficace, et prolongent de ce fait leur abstinence tabagique. Il est important de
reconnaitre qu’un grand nombre des preuves disponibles relatives aux IEN se rapportent aux
dispositifs de premiere génération et ne sont donc pas représentatives des produits plus efficaces qui
sont aujourd’hui disponibles sur le marché et qui ont généralement la préférence des fumeurs et des
anciens fumeurs.



3. ROLE POTENTIEL DES INHALATEURS ELECTRONIQUES CONTENANT OU NON DE LA
NICOTINE DANS LA LUTTE ANTITABAC

Texte original :

5. Sila grande majorité des fumeurs qui ne peuvent pas ou ne veulent pas arréter de fumer se
tournaient sans plus attendre vers une autre source de nicotine présentant moins de risques
pour la santé, puis cessaient finalement de I'utiliser, cela représenterait un progres important
en matiére de santé publique. Mais cela se produira uniquement si le recrutement de mineurs
et de non-fumeurs au sein de la population dépendante a la nicotine n’est pas plus élevé que
pour le tabagisme, et diminue progressivement pour tendre vers zéro. Que les inhalateurs
électroniques avec ou sans nicotine puissent y contribuer est encore un sujet qui fait débat
entre ceux qui souhaitent que leur utilisation soit rapidement encouragée et approuvée sur la
base des preuves disponibles, et ceux qui appellent a la prudence compte tenu des
incertitudes scientifiques existantes ainsi que de la variabilité des performances des produits
et de la diversité des usages chez les consommateurs.

Réponse :

3.1 Le rapport reconnait que si la majorité des fumeurs se tournait vers d'autres sources de
nicotine, puis cessait totalement d'en consommer en temps voulu, cela constituerait un progres
important en matiere de santé publique, mais en précisant bien que ce progrés ne serait valable que
si le recrutement de nouveaux consommateurs de nicotine n'était pas plus élevé que pour le
tabagisme, et diminuait progressivement vers zéro. Dans la pratique, la consommation de nicotine
(par distinction avec le tabac) par des adultes n'entraine cependant qu'un nombre réduit de
problémes sanitaires, pour ne pas dire aucun ; de ce fait, méme si la consommation de nicotine
atteignait une prévalence élevée, elle serait considérablement bénéfique sur le plan de la santé
publique si elle s'accompagnait d'une réduction notable du tabagisme [14]. Par ailleurs, la condition
selon laquelle le recrutement de nouveaux consommateurs de nicotine ne devrait pas étre plus élevé
qgue pour le tabagisme est inappropriée car, tout aussi indésirable qu'il soit, le fait de devenir
dépendant a la nicotine présente en soi des risques sanitaires bien peu élevés par rapport au
tabagisme. Dans I'hypothese ou, en contrepartie de I'éradication du tabagisme, I'ensemble de la
population deviendrait dépendante a la nicotine et se mettrait a consommer de la nicotine a usage
pharmaceutique, cela resterait un grand pas en avant en matiére de santé publique [14]. Selon Levy
et al, pour que les IEN produisent a grande échelle des effets nocifs en matiere de santé publique, il
faudrait que 80 % des personnes normalement non fumeuses deviennent de gros consommateurs de
produits tels que les IEN si la dangerosité de ces derniers représente 5 % de celle des cigarettes, et
30 % si la dangerosité de ces produits représente 25 % de celle des cigarettes [15]. Donc, en fonction
de la dangerosité relative des IEN par rapport au tabac, leur utilisation intensive par des personnes
normalement non fumeuses ne remettrait pas en question les avantages que présentent ces produits
en matiere de santé publique. Le but recherché n'est pas de cautionner la consommation de nicotine,
mais de souligner qu'en termes de santé publique, les avantages d'une réduction du tabagisme sont
bien plus importants que les inconvénients d'une augmentation de la consommation de nicotine.

3.2  Leparagraphe 5indique ensuite que le r6le des IEN dans la réduction des effets nocifs du tabac
est un sujet qui fait débat, alors qu'il est en réalité de plus en plus admis que les avantages potentiels
des IEN sont bien plus importants que leurs inconvénients. Au Royaume-Uni, par exemple, les
organismes sanitaires estiment désormais dans leur grande majorité que |'utilisation des IEN constitue
un moyen de réduire la prévalence du tabac [16]. Cette position est confirmée par les courbes de la
prévalence des IEN et du tabagisme au Royaume-Uni : au deuxieme semestre 2016, les IEN étaient
guotidiennement utilisés par environ 13 % des fumeurs (soit plus d'1 million de personnes) [17], et
I'augmentation de ['utilisation des IEN coincide avec un recul constant et particulierement prononcé
(et statistiquement significatif) de la prévalence du tabagisme entre 2014 et 2015 [18]. Les données
d'observation relatives a I'association entre utilisation des IEN et sevrage tabagique montrent que si
les fumeurs utilisant I'lEN ont moins de chances d'arréter de fumer que s'ils recouraient a des services
médicaux combinant assistance comportementale et pharmacothérapie, cette efficacité moindre est,
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presque sans aucun doute, compensée par le fait que les IEN soient plus répandus que ce type de
traitement [5]. Le fait que la récente diminution soutenue du tabagisme au Royaume-Uni se soit
produite au cours d'une période marquée par de faibles investissements dans les campagnes
médiatiques de grande envergure [19], et par une dégradation des services médicaux
d'accompagnement au sevrage tabagique causée par une réorganisation générale des services [20]
laisse a penser que l'utilisation des IEN est susceptible d'avoir grandement contribué au recul du
tabagisme au Royaume-Uni.

3.3 Le paragraphe 5 n’évalue pas I'efficacité relative d’autres politiques de lutte antitabac pour
favoriser le sevrage tabagique tout en faisant barrage a la diffusion du tabagisme. Une analyse du taux
de tabagisme par cohorte au Royaume-Uni démontre indéniablement que le recul considérable du
tabagisme obtenu au Royaume-Uni au cours des derniéres décennies grace a la mise en ceuvre de
politiques exhaustives en matiere de lutte antitabac [21] résulte en premier lieu de mesures visant a
empécher le tabagisme de se répandre chez les jeunes, tandis que les taux de sevrage n'ont que trés
peu, voire pas du tout, augmenté chez les gros fumeurs [21]. Cette conclusion souligne que de
nouvelles politiques et de nouvelles approches sont nécessaires pour aider les gros fumeurs a arréter.
Les IEN constituent, a cet égard, la premiére technologie destinée aux consommateurs a émerger
depuis I'apparition des traitements de substitution nicotinique il y a une quarantaine d’années ; leur
popularité aupres des fumeurs démontre qu'ils peuvent servir de complément efficace a des
méthodes et des approches plus traditionnelles et plus éprouvées en matiere de lutte antitabac.

4. IMPORTANCE DU MARCHE DES IEN

Texte original :

6. En 2015, le marché mondial des inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine
était estimé a prés de 10 milliards de dollars US. Les Etats-Unis représentent environ 56 % de
ce marché et le Royaume-Uni, 12 %. L’Allemagne, la Chine, la France, I'ltalie et la Pologne se
répartissaient quant a elles 21 % du marché (3-5 % chacune). Il est difficile de savoir si les
ventes continueront d’augmenter. De plus, le marché peut évoluer, car I'industrie du tabac a
lancé de nouveaux dispositifs de diffusion de la nicotine qui chauffent, mais ne brilent pas le
tabac, et développe actuellement ou a racheté une technologie d’inhalation de la nicotine ne
nécessitant pas de mécanisme de chauffage.

Réponse :

4.1 Noussommes d'accord avec le fait que le marché mondial des IEN a connu un développement
rapide, et que les progrés technologiques et l'innovation produit, s'agissant aussi bien des IEN que
d'autres formes de consommation de nicotine, permettront a ce marché de poursuivre sa croissance
a l'avenir. Etant donné que I'augmentation des ventes que ces produits ont connue est a ce jour
presque exclusivement imputable a des utilisateurs fumeurs, cherchant dans de nombreux cas a
arréter de fumer, c'est une bonne chose. Cependant, la gamme des IEN évolue rapidement, et donne
naissance a des systémes plus efficaces et plus propres grace aux développements technologiques et
a l'innovation produit. Des normes de qualité sont en cours de développement et de mise en ceuvre
par les fabricants [22]. Il est donc probable qu'en I'absence de restriction résultant de reglements
inadéquats ou d'une désinformation, les ventes continueront de grimper. L'apparition d'autres
dispositifs innovants de consommation de nicotine, tels que les inhalateurs de nicotine, constitue
probablement une autre source de croissance, a l'instar des produits de chauffage du tabac sans
combustion actuellement en développement au sein de I'industrie du tabac. L'émergence de produits
approuvés par des professionnels de la santé, dont au moins deux sont commercialisés au Royaume-
Uni, contribuera également a la croissance en permettant aux médecins de prescrire des IEN ou
d'autres alternatives a des fins thérapeutiques. Nous voyons donc d'un bon ceil la croissance du
marché des IEN et des produits connexes car elle témoigne de I'apparition d'une gamme de plus en
plus fournie de produits de consommation et médicaux constituant, pour les fumeurs, des modes de
consommation de nicotine moins dangereux que le tabac.
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5. UTILISATION EXCLUSIVE DES INHALATEURS ELECTRONIQUES ET RISQUES POUR LA SANTE

Texte original :

7. Lutilisation typique des inhalateurs électroniques non frelatés et contenant ou non de la
nicotine, produit des aérosols contenant habituellement des glycols, des aldéhydes, des
composés organiques volatils, des hydrocarbures aromatiques polycycliques, des nitrosamines
spécifiques au tabac, des métaux, des particules de silicate et d’autres éléments. On pense
également que les composés dicarbonylés (glyoxal, méthilglyoxal, diacéthyle) et
hydroxycarbonylés (acétol) se trouvent en quantité importante dans les aérosols. Nombre de
ces substances sont toxiques et ont des effets nocifs connus sur la santé qui peuvent déboucher
sur des altérations pathologiques notables.

8. Le nombre et le niveau de substances toxiques connues, générées par I'utilisation normale des
inhalateurs électroniques non frelatés contenant ou non de la nicotine, est en moyenne plus
faible ou beaucoup plus faible que ce qui est généré dans la fumée de cigarette, avec toutefois
quelques nouvelles substances toxiques spécifiques a ces inhalateurs, comme le glyoxal.
Cependant, le niveau des substances toxiques peut varier énormément selon les marques, voire
au sein d’une méme marque, et atteindre parfois des niveaux plus élevés que la fumée du
tabac. Cela est probablement dii, entre autres, a une plus forte décomposition thermique du
liquide contenu dans l'inhalateur du fait des températures élevées des dispositifs a systeme
ouvert. Un certain nombre de métaux (notamment le plomb, le chrome, le nickel) et du
formaldéhyde ont été trouvés, a des concentrations égales ou supérieures a celles de la
cigarette traditionnelle, dans I’aérosol de certains inhalateurs électroniques contenant ou non
de la nicotine qui ont été testés dans des conditions expérimentales reproduisant une
utilisation normale.

9. L’aérosol des inhalateurs électroniques de nicotine contient de la nicotine, composant addictif
des produits du tabac. Outre le phénomene de dépendance, la nicotine peut avoir des effets
néfastes sur le développement du feetus pendant la grossesse et peut contribuer a I'apparition
de maladies cardiovasculaires. Bien que n’étant pas elle-méme cancérogéne, elle peut jouer le
réle de « promoteur de tumeurs » et semble étre impliquée dans la biologie des maladies
malignes, ainsi que dans la neurodégénérescence. L’exposition du feetus et de I'adolescent a la
nicotine peut avoir des conséquences a long terme sur le développement du cerveau, pouvant
éventuellement conduire a des troubles anxieux et a des probléemes d’apprentissage. Nous
disposons de suffisamment de données factuelles pour mettre en garde les enfants et les
adolescents, les femmes enceintes et les femmes en dge de procréer contre la nicotine et
I'utilisation des inhalateurs électroniques de nicotine.

10. Il existerait pres de 8 000 arémes uniques pour les liquides utilisés dans les inhalateurs
électroniques. L’effet sur la santé des arbmes chauffés et inhalés dans ces dispositifs n’a pas
encore été bien étudié. Les arbmes de popcorn, cannelle, et cerise sont potentiellement
dangereux une fois chauffés et inhalés, sachant que les rares études sur le sujet indiquent que
la plupart des arémes peuvent présenter des risques notables pour la santé en cas d’utilisation
a long terme, notamment s’ils sont sucrés. Beaucoup sont irritants et peuvent accroitre
I'inflammation des voies respiratoires, certains sont plus cytotoxiques que les aérosols non
aromatisés, mais moins que la fumée de tabac, ou augmentent la sensibilité des cellules des
voies respiratoires aux infections virales aprés un contact direct avec le liquide, bien que la
pertinence des effets d’un contact direct avec le liquide, par opposition aux aérosols, ne soit
pas claire.

11. Si I'on se base principalement sur le niveau et le nombre de substances toxiques produites lors
de l'utilisation typique d’inhalateurs électroniques non frelatés (contenant ou non de la
nicotine), fabriqués avec des ingrédients de qualité pharmaceutique, il est tres probable que
ces inhalateurs soient moins toxiques que la fumée de cigarette. Cependant, ils ne sont
vraisemblablement pas inoffensifs et leur utilisation a long terme pourrait accroitre le risque
de maladie pulmonaire obstructive chronique, de cancer du poumon et de maladie
cardiovasculaire, ainsi que d’autres maladies associées au tabagisme. L’ampleur de ces risques
est probablement inférieure a celle de la fumée du tabac, bien qu’il n’y ait pas eu suffisamment
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de recherches pour quantifier le risque relatif des inhalateurs électroniques avec ou sans
nicotine par rapport aux produits combustibles. Par conséquent, on ne peut aujourd’hui
attribuer aucune crédibilité scientifique a un chiffrage précis du caractere « plus sdr » de ces
produits par rapport au fait de fumer. Les études de modélisation existantes indiquent
cependant qu’avec les taux d’utilisation actuels, pour que ces produits présentent un avantage
réel pour la santé a I’échelle de la population, il faudrait qu’ils soient au moins trois fois « plus
sdrs » que la cigarette.

12. Il est urgent de clarifier I’éventail des risques relatifs liés a I'utilisation des différents dispositifs
électroniques et liquides associés, ainsi que le comportement des usagers par rapport au
tabagisme et a I'utilisation d’autres produits nicotiniques, reconnaissant que :

a. les mélanges complexes, tels que les liquides et aérosols des inhalateurs électroniques, ont
potentiellement des effets toxicologiques méme si les substances toxiques sont utilisées a des
concentrations faibles ou trés faibles ;

b. la prévision des effets néfastes de ces mélanges complexes sur la santé en se basant uniquement
sur la composition des aérosols pourrait se révéler vaine si I’on ne dispose pas de preuves solides
tirées de I'utilisation coordonnée de produits chimiques et de méthodes d’étude in vitro, cliniques
et épidémiologiques ;

c. la simple comparaison des niveaux des produits toxiques décelés dans les aérosols des
inhalateurs électroniques par rapport aux niveaux élevés contenus dans la fumée du tabac,
comme le préconise I'industrie du tabac, offre peu d’intérét étant donné I'absence d’études
scientifiques sur les seuils de tolérance des constituants de la fumée ou sur leurs effets
spécifiques sur les nombreuses maladies provoquées par le tabagisme.

5.1 Cette section met fortement en avant les risques potentiels que présente I'utilisation d'IEN
sans prendre le soin de les relativiser en comparaison avec les risques sanitaires liés a la fumée du
tabac. Ainsi, bien que le texte reconnaisse que I'aérosol libéré par les IEN contient beaucoup moins
de substances toxiques (aussi bien en nombre qu’en concentration) que la fumée de cigarette, il
souléve des inquiétudes disproportionnées quant a leurs effets nocifs dans I'absolu sans tenir compte
ou presque de la notion de risque relatif, par rapport aussi bien a la non-utilisation d'lEN qu'au
tabagisme.

5.2 Le paragraphe 7 dresse une liste de substances détectées dans I'aérosol généré par un IEN, et
affirme que plusieurs d'entre elles ont des effets sanitaires bien connus qui peuvent déboucher sur
des altérations pathologiques notables. En toxicologie, il est en principe admis que le risque est
fonction a la fois de la dangerosité de la substance et du niveau d'exposition a celle-ci. Le fait de
dresser la liste des substances détectées dans |'aérosol émis par un IEN ne constitue donc qu'une
étape de la procédure d'évaluation d'un risque. Il est tout aussi primordial d'étudier les niveaux
d'exposition produits, au regard aussi bien des limites d'exposition professionnelle ou d'autres limites
d'exposition pertinentes que de la fumée de tabac, de donner une idée de I'ampleur des risques
sanitaires résultant de ces expositions et du danger qu'ils constitueraient pour les personnes qui
fument régulierement ou se mettraient ultérieurement a fumer.

5.2.1 Le paragraphe 7 souligne la présence de propylene glycol dans I'aérosol. Le propyléne
glycol, reconnu propre a la consommation humaine par ingestion [23], est couramment utilisé
dans des produits alimentaires, cosmétiques et pharmaceutiques [23]. Dans le cadre d'essais
effectués sur des animaux, il a été conclu que I'exposition au propyléene glycol ne causait aucun
dommage aux tissus pulmonaires ni ne produisait aucun autre effet indésirable grave [24-27].
Dans le cadre d'une étude réalisée sur 27 volontaires en bonne santé et axée sur les effets
produits par I'exposition a un aérosol dégivrant pour aéronefs (composé, pour I'essentiel, de
propyléne glycol a usage non pharmaceutique) [28], aucun trouble des voies respiratoires n'a
été constaté. Parmi les autres conclusions de cette étude, citons des sensations d'irritation et
de sécheresse des yeux, des angines et de la toux, ainsi qu'une diminution de la stabilité du
film lacrymal, probablement liée aux effets humectants du propylene glycol. Les participants
a cette étude ont été exposés pendant 1 minute a des concentrations moyennes de propyléene
glycol de 360 mg/m3, soit supérieures de plus de 3 ordres de grandeur a la concentration de
fond du propyléne glycol (203.6) en pug/m3 observée a l'occasion d'une étude au cours de
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5.3

laquelle 3 participants ont utilisé pendant 1 heure I'lEN de maniére improvisée dans une petite
salle [29]. Le propyléne glycol utilisé dans les installations de dégivrage est a usage industriel
[30], et de ce fait moins pur que le propyléne glycol a usage pharmaceutique utilisé dans la
plupart des IEN. Les symptomes d'irritation susvisés sont éphémeéres et disparaissent
spontanément aprés un bref laps de temps [31]. Bien que la question de savoir si une telle
irritation aigué pourrait se traduire par une maladie pulmonaire significative sur le plan
médical demeure sans réponse, nous pouvons affirmer avec certitude qu'il n'existe aucune
preuve indiguant qu'elle serait le signe d'effets médicalement tres néfastes sur les poumons.
Il est donc peu probable que le propylene glycol présente un risque sanitaire important.

5.2.2 Outre le propylene glycol, I'analyse de I'aérosol de I'lEN a révélé la présence d'eau,
d’éthylene glycol ou de glycérol, de nicotine et d'autres substances chimiques variées,
notamment de faibles teneurs en formaldéhyde, en acétaldéhyde, en acroléine, en composés
organiques volatils (COV) et en nitrosamines propres au tabac [32]. Cependant, un grand
nombre de ces substances sont présentes dans des proportions tres faibles, de 9 a 450 fois
inférieures a celles décelées dans la fumée de cigarettes classiques [32], ce qui indique (sans
nécessairement garantir) un niveau de risque beaucoup plus faible. L'aérosol de I'lEN contient
des aldéhydes (composés carbonylés) produits par I'oxydation d'e-liquides lors du chauffage
et de la vaporisation, dans des quantités variant selon le niveau de puissance (c'est-a-dire la
puissance nominale) du dispositif et I'e-liquide utilisé [33]. Or, a l'instar d'autres substances
chimiques présentes dans |'aérosol, leurs concentrations sont 13 a 807 fois inférieures a celles
relevées dans la fumée de tabac [34]. Une étude ayant démontré des teneurs extrémement
élevées en formaldéhyde dans I'aérosol des IEN [35] a été réalisée dans des conditions
électriques et thermiques qui, dans la pratique, généreraient ce qui est communément appelé
un « tirage a sec », phénomene désagréable que les utilisateurs d'lEN cherchent donc a éviter
[36]. Méme si I'lEN est réputé contenir un ensemble de métaux parmi lesquels le cadmium, le
nickel et le plomb [32, 37], les teneurs correspondantes sont bien inférieures aux niveaux
autorisés en termes d'exposition professionnelle journaliere, et inférieures a I'exposition
journaliere autorisée pour les médicaments administrés par voie d'inhalation, et ont donc peu
de chances de produire des effets indésirables graves sur le plan sanitaire [38]. La présence, a
de tres faibles teneurs, de toxines potentielles dans les IEN ne remet pas nécessairement en
guestion |'utilisation des IEN par des humains : par exemple, des produits approuvés par des
professionnels de la santé en tant que traitements de substitution nicotinique contiennent
des carcinogénes connus (les nitrosamines propres au tabac) [31], mais dans des proportions
considérées comme insignifiantes d'un point de vue sanitaire. La présence de nitrosamines
propres au tabac dans les traitements de substitution nicotinique n'est pas utilisée pour
justifier une remise en question de ces traitements concernant leur sécurité ou leur intérét en
matiére de santé publique étant donné que la présence de traces d'impuretés, bien
gu’inévitable, n’est pas nécessairement dangereuse.

5.2.3 Les teneurs tres faibles de I'aérosol des IEN en toxines deviennent indéniables a la
lumiere d'études réalisées sur des fumeurs s'étant exclusivement tournés vers les IEN ; dans
le cadre de ces études, une réduction significative des niveaux d'exposition aux composés
organiques volatils, aux nitrosamines et au monoxyde de carbone a par ailleurs été
documentée, et les participants ont tous signalé une amélioration de leur état de santé [39].
Il a également été démontré que le fait de se tourner vers les IEN tout en s'abstenant de fumer
permettait non seulement de normaliser le fonctionnement des poumons et de réduire les
troubles des voies respiratoires [40], mais aussi de favoriser une réduction de la pression
artérielle chez les fumeurs dont la pression artérielle systolique est élevée [41].

Selon le paragraphe 9, la nicotine peut avoir des effets indésirables sur le développement du

foetus, contribuer a l'apparition de maladies cardiovasculaires et favoriser le développement de
tumeurs. Il importe toutefois de reconnaitre que les effets de la nicotine en soi sont probablement
largement inférieurs a ceux d'un tabagisme régulier ; il est également loin d'étre admis que les effets
indésirables que I'on préte a la nicotine se traduisent par une variation significative des taux de
morbidité ou de mortalité.
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5.5

5.4.1 Les preuves citées au paragraphe 9 concernant les effets nocifs sur le foetus en
développement s'appuient presque exclusivement sur des études réalisées sur des animaux
[42, 43], et la question de leur recevabilité concernant le développement d'un foetus humain
mérite donc d'étre posée. La citation extraite d'une étude in vivo démontrant des effets nocifs
sur un feetus humain concerne des troubles cognitifs liés aux tentatives de sevrage tabagique,
et non pas a une altération du développement [44], alors que d'autres études réalisées sur
des humains faisant état de risques plus élevés de troubles cognitifs, de troubles déficitaires
de I'attention et d'autres troubles psychologiques chez les enfants de femmes qui fument
témoignent des effets du tabagisme, et de I'existence de multiples variables parasites qui sont
davantage propres au tabagisme qu'a la seule nicotine [45-47]. L'ampleur de tout effet
indésirable lié a I'exposition d'étres humains a la nicotine, que ce soit in utero ou pendant
I'adolescence, reste donc a démontrer [5,48]. Dans une récente étude, Cochrane suggere que
['utilisation de nicotine médicinale par des femmes enceintes qui fument n'a aucun effet
négatif sur I'état du nourrisson [49] ; en outre, un essai randomisé sur la consommation de
nicotine au cours de la grossesse a démontré que les enfants nés de méres fumeuses s'étant
soumises a un traitement de substitution nicotinique en cours de grossesse avaient plus de
chances de connaitre un développement normal que les enfants de meres fumeuses s'étant
vues administrer un placebo [50]. Le paragraphe 9 conclut en affirmant que les preuves
existantes sont suffisantes pour justifier une mise en garde des enfants et des adolescents,
des femmes enceintes et de celles en age de procréer contre I'utilisation d'IEN et de nicotine,
et nous reconnaissons qu'il convient, par prudence, de déconseiller la consommation de
nicotine a l'ensemble des femmes enceintes non fumeuses et aux jeunes. Il convient
cependant de recommander a celles qui sont déja fumeuses de préférer I'lEN au tabac, et
d'inciter les jeunes qui souhaiteraient malgré tout s'initier a la nicotine a le faire au moyen
d'IEN plutdét qu'au moyen de produits du tabac classiques. Une large majorité d'organismes
sanitaires britanniques s'est récemment exprimée en faveur de |'utilisation des IEN en tant
gu'alternative au tabac en cours de grossesse [51].

5.4.2 Bien que certaines données expérimentales de référence puissent laisser a penser que
certaines actions de la nicotine sont susceptibles de favoriser ou d'accélérer |'apparition de
maladies cardiovasculaires, des preuves liées aux traitements de substitution nicotinique
administrés a des étres humains démontrent qu'en réalité ces motifs d'inquiétude ne se
traduisent pas par une augmentation du risque de maladie [4, 52, 53]. Certes, des études
expérimentales réalisées sur des rongeurs ont démontré que |'exposition a la nicotine peut
renforcer le risque de développement de tumeurs expérimentalesN™ [54], mais les doses de
nicotine utilisées étaient extrémement élevées et la pertinence de ces modeéles
expérimentaux en ce qui concerne le cancer chez I'étre humain reste encore a démontrer. Les
preuves découlant d'études portant sur les traitements de substitution nicotinique
administrés a des étres humains sur une longue période ne confirment en rien la
carcinogénicité de la nicotine [4, 55] ; le Centre international de recherche sur le cancer (CIRC)
ne classe pas la nicotine parmi les substances carcinogenes [56] ; en outre, une récente étude
de grande ampleur a conclu que « les preuves disponibles ne permettent pas de déterminer si
la nicotine en soi entraine ou non la carcinogénése chez I'étre humain, ou si elle influe ou non
sur celle-ci » [57]. Il n'existe donc aucune preuve selon lagquelle les taux de nicotine auxquels
s'exposent les utilisateurs d'IEN provoqueraient ou favoriseraient I'apparition d'un cancer.

Les arbmes sont communément utilisés dans les liquides d'IEN. Un grand nombre d'entre eux

sont réputés sans risque une fois ingérés, ce qui n'est pas forcément le cas lorsqu'ils sont chauffés ou
inhalés. Des études in vitro montrent que la toxicité cellulaire varie sensiblement d'un aréme a l'autre,
et que la toxicité varie considérablement d'un type de produit a I'autre [58]. Nous approuvons
I'affirmation du paragraphe 10 selon laquelle les effets de ces additifs sur la santé ne sont pas bien
définis, et nous reconnaissons que l'inhalation de certains composés présents dans |'aérosol
aromatisé constitue un motif de préoccupation dans le sens ou elle peut présenter des risques non
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négligeables sur un plan sanitaire, en particulier concernant les maladies pulmonaires. Le rapport
publié en 2016 par le Royal College of Physicians, apres avoir passé en revue les différentes preuves
disponibles concernant les carcinogenes, les oxydants et d'autres toxines détectées dans I'aérosol des
cigarettes électroniques, a conclu que leur présence était susceptible d'augmenter les risques de
cancer du poumon, de broncho-pneumopathie chronique obstructive, de maladies cardiovasculaires
et d'autres maladies liées au tabagisme, mais que la magnitude de ces risques était probablement
bien inférieure a celle des risques liés au tabagisme, et extrémement faible dans |'absolu [5]. Le
rapport souligne également que les risques en question sont principalement liés aux agents
contaminants et aux composants générés par la vaporisation, dont le nombre devrait pouvoir étre
réduit grace aux progres réalisés sur les plans de la technologie et de la purification [5].

5.6 Le paragraphe 11 reconnait que les IEN sont probablement moins dangereux que les
cigarettes, mais avance le fait qu'aucune estimation quantitative de cette différence n'est pour le
moment crédible d'un point de vue scientifique. Nous admettons qu'il est difficile de réaliser une
qguantification précise, laquelle dépend en grande partie des caractéristiques des composants du
produit et de I'e-liquide, mais nous nous inscrivons en faux contre I'argument selon lequel il serait
impossible d'avoir une idée probable de cette magnitude. Seul un petit nombre, pour ne pas dire
aucun, des effets sanitaires du tabagisme sont dus a la nicotine, et rien ne démontre que le recours
aux traitements de substitution nicotinique aurait des effets nocifs sur la santé sur le long terme ; de
ce fait, les risques associés a l'utilisation d'IEN ne peuvent provenir que d'autres composants de
I'aérosol : la variété de ces composants, de méme que la concentration de presque I'ensemble d'entre
eux, est largement inférieure a celle des composants générés par la combustion de tabac. L'organisme
Public Health England et le Royal College of Physicians, ayant tous deux examiné les preuves
concernant la magnitude probable des risques sanitaires liés aux IEN, sont parvenus a des conclusions
tres similaires : Public Health England a estimé que le risque en question correspondait a 5 % de celui
posé par le tabagisme, et le Royal College of Physicians qu'il n'excédait probablement pas 5 % [5, 59].
La mise en ceuvre de normes de qualité concernant les IEN peut permettre de faire chuter ce risque
relatif.

5.6.1 Quelle que soit la véritable ampleur par laquelle les risques auxquels s'exposent les
fumeurs se réduisent lorsque ces derniers se tournent vers les IEN, il est révélateur de voir
des organismes de santé publique s’accorder a dire que I'lEN présente des risques réduits par
rapport au tabac. En Grande-Bretagne, seuls 15 % des adultes pensent, a juste titre, que les
IEN sont beaucoup moins nocifs que le tabagisme, tandis que 25 % pensent qu'ils sont autant
ou plus dangereux [13]. Aux Etats-Unis, seuls 5,3 % des adultes pensent, a juste titre, que les
IEN sont beaucoup moins nocifs que le tabagisme, tandis que 37,5 % pensent, a tort, que le
risque est identique ou que les cigarettes électroniques sont plus nocives [60].

5.6.2 Ces fausses idées recues sont dangereuses dans le sens ou les fumeurs ne saisissent
pas les avantages d'un changement de produit et continuent donc a fumer. Si des médecins
ou des professionnels de la santé publique ne prennent pas la mesure des risques relatifs, ils
risquent de donner de mauvais conseils qui auront des conséquences néfastes sur le plan
sanitaire. Afin de tordre le cou aux fausses idées recues sur les risques, le Royal College of
Physicians propose le message suivant, dont les mots ont été minutieusement choisis, qui
dénote d'un certain degré d'incertitude tout en s'efforcant de rapprocher d'autant que
possible la perception des risques de I'état actuel des connaissances scientifiques :

« Méme s'il est impossible de quantifier avec précision les effets sanitaires des cigarettes
électroniques sur le long terme, les données disponibles laissent a penser qu'ils correspondent,
tout au plus, a 5 % de ceux associés aux produits du tabac classiques, et qu'ils sont peut-étre
bien inférieurs a ce chiffre ».

(Section 5.5, page 87)

A nos yeux, ce message demeure a ce jour le plus réaliste, bien que trop prudent.

5.6.3 Le paragraphe 11 affirme ensuite que, selon des études de modélisation, les IEN
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devraient présenter des risques trois fois moins élevés que le tabac pour présenter un réel
avantage a I'échelle de la population. Cette affirmation est incorrecte. Levy et al (cité au
paragraphe 11 comme une preuve étayant cette affirmation) livre en réalité la conclusion
suivante :

« Il faudrait qu'une grande partie des personnes n'ayant jamais fumé et se mettant a
consommer de la nicotine par voie d'inhalation se mettent directement a fumer plus de
cigarettes, et/ou que les effets nocifs causés par les inhalateurs de nicotine augmentent, en
magnitude, par rapport a ceux causés par les cigarettes, pour atteindre le point critique a
partir duquel les effets nocifs de ces produits commenceraient a en excéder les avantages a
I'échelle de la population » [15].

Le Professeur Levy a exprimé ses inquiétudes quant a la maniére dont son travail a été utilisé
par I'OMS. Il a déclaré :

« Je suis préoccupé par l'affirmation de I'OMS selon laquelle mon modéle laisserait a penser
qu'avec les taux d'utilisation actuels, pour que ces produits présentent un avantage réel pour
la santé a I’échelle de la population, il faudrait qu’ils soient au moins trois fois "plus sdrs" que
la cigarette. Mon modeéle portait sur une seule cohorte, a une période ol les individus avaient
tendance a commencer a fumer, et ne tenait pas compte des fumeurs issus de cohortes
ultérieures, correspondant a un moment ou les cigarettes électroniques ont la capacité
d'augmenter les taux de réussite du sevrage tabagique. Par conséquent, d'autres avantages
peuvent étre décelés lorsque nous intégrons l'utilisation de la cigarette électronique a des
cohortes ultérieures. En outre, je ne suis pas parti du postulat que les risques liés a la cigarette
électronique correspondaient a 1/3 de ceux liés aux cigarettes, car je ne pense pas qu'un tel
niveau de risque soit plausible a la lumiére des preuves dont nous disposons ».

Selon la modélisation réalisée par I'étude de Kalkhoran [61], les risques présentés par les IEN
par rapport au tabac sont évalués a 0,25 et 0,5. Cependant, les estimations des co(ts sociaux
réalisées dans le cadre de cette étude s'appuient en grande partie sur plusieurs hypothéses
concernant les effets des IEN sur le tabagisme, au sujet desquelles aucune preuve n'est
avancée. Le seuil de risque « au moins trois fois plus slrs » cité au paragraphe 11 n'est donc
en aucune maniere valable et repose sur une mauvaise interprétation des études de
modélisation susvisées.

5.7  Nous approuvons |'affirmation du paragraphe 12 selon laquelle il importe de déterminer
clairement les risques liés aux IEN, et les comparaisons avec la fumée de tabac sont a elles seules
insuffisantes. Ces comparaisons permettent de déterminer le risque des IEN par rapport au
tabagisme, alors que des comparaisons avec |'air atmosphérique et les limites autorisées d'exposition
professionnelle permettraient d'évaluer ce risque par rapport a une non-utilisation. Ces deux types
d'évaluation sont nécessaires pour estimer les effets nocifs produits par les IEN a I'échelle de la
population, et pour démontrer que les IEN, bien que présentant certains risques, sont largement
moins dangereux que les cigarettes [62].

6. RISQUES POUR LES TIERS EXPOSES AUX AEROSOLS EXHALES
Texte original :

13.Une étude systématique récente sur les risques pour la santé d’une exposition passive aux
aérosols exhalés par les utilisateurs d’inhalateurs électroniques avec ou sans nicotine (ou
inhalation passive) a conclu que I'impact absolu de I’exposition passive aux aérosols de la
cigarette électronique était susceptible d’entrainer des effets néfastes sur la santé. Une étude
commanditée par ’'OMS a montré que, malgré le nombre limité d’études dans ce domaine, on
peut conclure que I'inhalation passive d’aérosols est une nouvelle source de contamination de
I’air en ce qui concerne les particules, notamment les particules fines et ultrafines ainsi que le
propanediol, certains composés organiques volatils et métaux lourds et la nicotine.
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14. Le niveau de certains métaux, tels que le nickel et le chrome, est plus élevé dans I'inhalation
passive que dans le tabagisme passif et certainement, dans I'air ambiant. Par rapport aux
niveaux mesurés dans I’air ambiant, les particules trés fines et fines (1,0 et 2,5) sont
respectivement 14 a 40 fois et 6 a 86 fois plus élevées dans I'inhalation passive d’aérosols. En
outre, on a trouvé que le niveau de nicotine était de 10 a 115 fois plus élevé dans I'inhalation
passive d’aérosols que dans I'air ambiant, le niveau d’acétaldéhyde entre deux et huit fois plus
élevé et le niveau de formaldéhyde environ 20 % plus élevé. A I'exception des métaux lourds,
ces composés se trouvent genéralement a des concentrations inférieures a celles identifiées
dans le tabagisme passif. A I’heure actuelle, I'ampleur des risques sanitaires d’une exposition
a ces composés et éléments a des niveaux plus élevés que dans I’air ambiant est empiriquement
inconnue.

15.Alors que certains affirment que I'exposition passive aux aérosols est peu susceptible de
présenter des risques graves pour la santé, ils admettent qu’elle peut étre néfaste chez les tiers
qui ont des prédispositions respiratoires. Il est néanmoins raisonnable de supposer qu’une
concentration supérieure de substances toxiques lors de I'inhalation passive d’aérosols par
rapport a I'air ambiant constitue un risque accru pour la santé de toutes les personnes
exposées.

Réponse :

6.1  Les paragraphes 13 et 14 concluent que l'inhalation passive d’aérosols est une nouvelle source
de contamination de I'air en ce qui concerne les particules, notamment les particules fines et
ultrafines ainsi que le propanediol, certains composés organiques volatils et métaux lourds, et la
nicotine. L'étude systématique citée dans le rapport de I'OMS [63] n'a identifié aucun risque sanitaire
réel car elle s'est principalement référé a la présence de composants dans |'aérosol, et non pas au
niveau d'exposition aux composants en question. Toute analyse d'évaluation des risques doit
s'appuyer, par définition, sur [|'évaluation des niveaux d'exposition avant de déterminer de
guelconques effets potentiels sur la santé.

6.2  L'émission de particules fines et ultrafines est citée comme une preuve de la contamination de
I'environnement par les IEN. Par rapport aux niveaux de fond mesurés dans |'air, les particules fines
et ultrafines (1.0 et 2.5) sont respectivement 14 a 40 fois et 6 a 86 fois plus élevées lors de I'inhalation
passive d’aérosols. [64]. L'aérosol en question, s'il est généré a partir de liquides a base de glycérol,
est cependant composé a 99,9 % de glycérol et d'eau, et a 0,05 % de nicotine [64]. Il est donc peu
probable que les particules fines et ultrafines en question présentent un risque sanitaire important.

6.3 La concentration de nicotine dans I'air ambiant d'une salle dans laquelle I'aérosol d'IEN est
généré est estimée entre 0,6 et 4,6 pg/m3 avec un IEN de troisieme génération [65], et entre 0,82 et
6,23pug/m?3 lorsque I'aérosol est généré par une machine [66] ; dans ce dernier cas, I'étude concernée
a probablement surestimé les émissions de nicotine étant donné que la nicotine absorbée par une
personne lors de l'inhalation n'a pas été prise en compte. Si I'on en croit les résultats d'une autre
étude, le taux moyen de cotinine présent dans la salive de non-fumeurs cotoyant des utilisateurs d'lEN
a la maison pendant au moins deux heures par jour est extrémement faible, a savoir 0,19 ng/ml, bien
gue supérieur a celui (0,07 ng/ml) observé chez les sujets témoins non exposés [67]. Ce taux est a
comparer a celui d'environ 300 ng/ml observé chez les utilisateurs d'IEN et les fumeurs [68].

6.4  Le nombre total de composés carbonylés présent dans |'air exhalé a partir d'un IEN s'est avéré
proche de celui observé dans les contréles de I'air expiréN?" ou dans des essais a blanc relatifs a I'air
intérieur [64]. La fumée de tabac entraine quant a elle une augmentation significative du nombre de
composés carbonylés exhalés [64]. La présence de composés carbonylés est normale dans |'air expiré
et dans l'air intérieur, et témoigne de la capacité naturelle de ces composés a se diffuser dans les

environnements intérieurs [69, 70].

6.5 L'émission de métaux est prévisible du fait du processus de chauffage par lequel I'lEN génere
un aérosol. Cependant, dans le cadre d'une étude portant sur la présence d'arsenic, de baryum,
cadmium, de chrome, de cobalt, de cuivre, de plomb, de manganese, de nickel, de rubidium, de
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strontium et de zinc dans |'aérosol généré par 12 types d'lEN [32], seuls trois d'entre eux (le cadmium,
le plomb et le nickel) ont présenté des taux supérieurs au seuil de quantification, et dans tous les cas
tres faibles [32]. Ces métaux ont également été détectés dans des échantillons témoins et dans les
émissions produites par un inhalateur de nicotine a usage pharmaceutique, ce qui laisse a penser que
ces métaux provenaient peut-étre de I'air atmosphérique. Une autre étude a démontré que |'aérosol
généré par une cigarette électronique de premiere génération contenait, a des teneurs détectables,
de I'aluminium, du baryum, du chrome, du cuivre, du fer, du plomb, du manganese, du nickel, du
strontium, de I'étain, du titane, du zinc et du zirconium [37]. Selon une évaluation des risques réalisée
sur les conclusions des deux études précitées, I'exposition quotidienne moyenne découlant des 13
types de cigarettes électroniques testés serait de 2,6 a 387 fois inférieure aux limites d'exposition
guotidienne autorisées (Permitted Daily Exposure), 325 fois inférieure aux niveaux de risque
minimaux (Minimal Risk Levels) et 514 fois inférieure aux limites d'exposition recommandées
(Recommended Exposure Limits), trois valeurs-guides définies par des organismes américains [38].
L'un de ces 13 produits a généré, lors de |'utilisation quotidienne la plus intense possible, des niveaux
d'exposition au cadmium supérieurs de 10 % aux limites d'exposition quotidienne fixées pour cet
élément [38]. A la lumiére de ces conclusions, il est peu probable que les émissions de métaux
constituent un risque sanitaire sérieux.

6.6 Le formaldéhyde est une substance chimique trés répandue qui est exhalée par des étres
humains en bonne santé (qui ni ne fument, ni ne « vapotent ») [71]. Dans le cadre d'une étude ou un
fumeur, placé dans une piéce de 8m3, effectuait tous les quarts d’heure six inhalations étalées sur 5
minutes a partir de trois IEN, une augmentation graduelle du taux de formaldéhyde dans I'air ambiant,
sans lien avec I'lEN, a été démontrée [72]. Des taux tres élevés ont été obtenus en fumant une
cigarette classique dans la méme piece [72]. L'exposition au formaldéhyde résultant de I'utilisation
active d'une cigarette électronique, soit 600 tirages, dans des conditions réelles est estimée a environ
678 pg/jour [36], soit environ un tiers de I'exposition moyenne obtenue en respirant de I'air dont la
teneur en formaldéhyde est égale au plafond supérieur toléré par I'OMS, soit 80 ppm (100 pg/m?3)
[73]. Cette valeur correspond a une exposition quotidienne de 2000 pg/jour, en partant du principe
que le taux moyen de ventilation est égal & 20 m3/jour. L'exposition passive de tiers au formaldéhyde
a donc, en principe, des effets sanitaires insignifiants. Des conclusions du méme ordre ont été
obtenues avec l'acétaldéhyde, un métabolite endogene détecté dans I'air expiré par des volontaires
en bonne santé 3 des taux situés entre 0,2 et 0,6 nmol/l (soit 8,81-26,43 pg/m3) [74]. Les
concentrations d'acétaldéhyde apres ['utilisation d'IEN sont faiblement supérieures aux
concentrations de fond (allant de 9,0 ug/m?® a 12.4 pug/m3) [29] et demeurent bien inférieures aux
valeurs de référence pour I'acétaldéhyde fixées par I'UE en relation avec la qualité de l'air intérieur, a
savoir 200 pg/m?3 [75].

6.7 Selon le paragraphe 15, il est « néanmoins raisonnable de supposer qu’une concentration
supérieure de substances toxiques lors de I'inhalation passive d’aérosols par rapport a I'air ambiant
constitue un risque accru pour la santé de toutes les personnes exposées ». Les preuves quantitatives
présentées ci-dessus montrent que, quand bien méme cette exposition ferait naitre un risque
sanitaire, celui-ci serait négligeable.

7. EFFICACITE DES IEN EN TANT QU’AIDE AU SEVRAGE TABAGIQUE
Texte original :

16. Les preuves scientifiques concernant I’efficacité de ces dispositifs en tant qu’aide pour arréter
de fumer sont insuffisantes et offrent un faible niveau de certitude, d’ou la difficulté de tirer
des conclusions crédibles. Une étude de 2014 basée sur deux essais cliniques randomisés a
conclu que, bien que les inhalateurs électroniques de nicotine analysés aient une efficacité
similaire, mais faible, pour le sevrage tabagique, la qualité générale des données probantes
était insuffisante. L’étude commanditée par 'OMS est parvenue a des conclusions similaires
concernant la qualité des données probantes et I'efficacité des essais cliniques randomisés.
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17. Les études longitudinales sont plus abondantes et refletent mieux les conditions de la « vie
réelle » que ces essais cliniques, mais présentent plus de problemes méthodologiques. Deux
analyses portant sur ces études suggerent que l'utilisation des inhalateurs électronique de
nicotine peut réduire les chances d’arréter de fumer. Cependant, cette affirmation repose sur
une certitude trés faible. Bien que la plupart des études longitudinales n’aient révélé aucun
avantage, ou un avantage limité, a avoir recours a des inhalateurs électroniques de nicotine
pour arréter de fumer, quelques études ont révélé que les dispositifs de troisieme génération
pouvaient présenter des avantages, sous certaines conditions liées a la fréequence d’utilisation.
Cette information doit étre approfondie avant de parvenir a des conclusions définitives. En
résumé, compte tenu de la rareté et de la pietre qualité des preuves scientifiques, il est
impossible de déterminer si les inhalateurs électroniques de nicotine peuvent aider la plupart
des fumeurs a arréter de fumer ou, au contraire, les en empécher.

Réponse :

7.1 Les paragraphes 16 et 17 concluent que les preuves liées a |'efficacité de I'lEN en tant qu'aide
au sevrage tabagique sont rares et de pietre qualité, et met en avant des études suggérant que
['utilisation d'IEN n'a que peu d'influence sur les chances d'arréter de fumer, voire les réduit. Le
paragraphe 17 reconnait que les dispositifs de troisieme génération peuvent s'avérer plus efficaces
en tant qu'aide au sevrage, mais conclut qu'il est impossible de déterminer si les IEN aident les
fumeurs a arréter.

7.2 Cette affirmation est incorrecte pour plusieurs raisons. Premierement, I’Agence britannique
de régulation des médicaments et des produits de santé (MHRA) a estimé que tout produit délivrant
suffisamment de nicotine pour atteindre des taux sanguins comparables a ceux obtenus a l'aide de
traitements de substitution nicotinique reconnus constituait une méthode de sevrage efficace. Il est
donc inconcevable de penser que des IEN délivrant une quantité de nicotine conforme au point de
vue de la MHRA soit tout sauf efficace a cet égard. L'efficacité des traitements de substitution
nicotinique est avérée. La derniere analyse réalisée par Cochrane a ce sujet a permis d'obtenir des
preuves a partir de 150 essais réalisés sur plus de 50 000 participants, et de conclure que le recours
aux traitements de substitution nicotinique permettait d'augmenter les chances de succes d'un
sevrage tabagique. L'efficacité des traitements de substitution nicotinique est directement imputable
a la quantité de nicotine délivrée a l'utilisateur. Les preuves établies concernant les traitements de
substitution nicotinique sont donc également valables pour les IEN car elles suggerent que les fumeurs
auront besoin d'utiliser I'lEN a une certaine fréquence, et avec des doses de nicotine suffisantes, pour
que ce type de produit soit efficace.

7.3 L'étude systématique sur I'efficacité de I'lEN citée dans le rapport de I'OMS [76] n'a identifié
gue deux essais controlés et randomisés sur |'utilisation de I'lEN dans le cadre d'un sevrage tabagique,
et a conclu que les produits testés, deux dispositifs de premiere génération délivrant une faible
guantité de nicotine [77, 78], augmentaient les chances de réussite du sevrage par un ratio de 2,29,
une valeur comparable a celle obtenue avec un seul traitement de substitution nicotinique. Cette
conclusion est donc entierement conforme aux attentes. Une récente mise a jour de cette étude [79]
n'a relevé aucun autre essai randomisé, alors que plusieurs sont actuellement en cours. Un essai
randomisé ne répondant pas aux criteres d'inclusion fixés par cette étude a démontré qu'une
cigarette électronique de deuxieme génération permettait d'augmenter considérablement les taux
de réussite de sevrage tabagique apres 2 mois d'utilisation (34 % contre 0 % obtenu chez un groupe
témoin n'ayant pas utilisé de cigarette électronique) [80].

7.4 Une récente analyse d'études d'observation est parvenue a une conclusion tres différente, a
savoir que |'utilisation d'IEN serait un obstacle au sevrage tabagique [81]. Cette conclusion résulte
toutefois d'un artefact combinant des étudesNdT centrées uniquement sur des fumeurs pour lesquels
['utilisation des IEN s'avérait inefficace [82] ; des études consistant a demander la méthode utilisée
lors la derniere tentative de sevrage ont quant a elles établi un lien entre utilisation d’un IEN et

NdT Traduction sous réserve de I’anglais artefact of including studies.
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sevrage concluant [83-86]. Les preuves rassemblées aux quatre coins de I'Union européenne et au
Royaume-Uni montrent qu'un grand nombre de fumeurs ont arrété a I'aide d'IEN. Les taux de réussite
du sevrage chez les personnes utilisant I'lEN en complément d'une assistance comportementale
fournie par les services de sevrage tabagique du NHS en Angleterre atteignent des niveaux supérieurs
a ceux constatés chez les personnes ayant recours a des traitements de substitution nicotinique en
complément d'une assistance comportementale [87]. Une étude par cohorte réalisée aux Etats-Unis
a récemment démontré que les personnes consommant du tabac et utilisant des IEN avaient plus de
chances d'arréter de fumer [88].

7.5 Plus important encore, les effets du vapotage commencent a se ressentir a |'échelle de la
population. En Europe [89] et au Royaume-Uni [90], un grand nombre de fumeurs a arrété avec l'aide
des IEN. Bien que beaucoup d’entre eux auraient arrété méme en l'absence d'IEN, les modifications
liges a l'utilisation des IEN influeraient favorablement sur les taux de réussite des tentatives de
sevrage [86]. Les derniéres données en date provenant du Royaume-Uni montrent qu’a ce jour, au
sein d'une population ou 8,8 millions de personnes continuent de fumer, environ 800 000 fumeurs se
sont tournés avec succes vers le vapotage tandis que 650 000 personnes qui conjuguaient tabagisme
et vapotage ont désormais totalement arrété [91]. Les politiques que le document de I'OMS
recommande constitueraient un frein a ces évolutions bénéfiques.

7.6 Les principes élémentaires, les essais randomisés, les données d'observation obtenues lors
d'études exemptes de biais de sélection, ainsi que les tendances observées a |'échelle de la
population, tendent donc tous a démontrer que les IEN constituent une aide efficace au sevrage
tabagique. Aucune preuve crédible ne démontre que l'utilisation des IEN serait un obstacle au sevrage
tabagique.

8. CAPACITE DES IEN A INITIER LES JEUNES A LA CONSOMMATION DE NICOTINE ET AU
TABAGISME

Texte original :

18. L’'OMS a commandité une analyse des données relatives a la prévalence et aux tendances de
I'utilisation des inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine chez les jeunes Ggés
de 20 ans ou moins. L’analyse a permis d’identifier un total de 27 études utilisant un
échantillonnage aléatoire dans un nombre trés limité de pays. La tranche d’dge des personnes
interrogées variait selon les études, de méme que la prévalence de I'utilisation déclarée des
inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine selon les juridictions. De 2013 a
2015, l'utilisation de tels dispositifs s’élevait a prés de 2 % chez les non-fumeurs, bien que dans
des Etats tels que la Floride (Etats-Unis) et la Pologne, elle était respectivement de 13 et 19 %.
L’utilisation actuelle chez les fumeurs est d’environ 17 %, avec une prévalence beaucoup plus
élevée en Floride (44,8 % chez les 11-14 ans et 51,7 % chez les 15-18 ans) et en Pologne
(57,4 %).

19. Les chiffres des tendances de consommation chez les jeunes, issus d’études sur des échantillons
aléatoires ne sont disponibles que pour trois pays : Etats-Unis, Italie et Pologne. En lItalie,
I'utilisation actuelle des inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine chez les
fumeurs et les non-fumeurs est trés faible et n‘augmente pas. L’Angleterre présente une
situation similaire, bien que les données disponibles ne soient pas fondées sur des échantillons
aléatoires. Les Etats-Unis et la Pologne enregistrent une hausse rapide de I'utilisation de ces
inhalateurs. L’utilisation chez les jeunes non-fumeurs en Floride et en Pologne a été
respectivement multipliée par cinq et huit en trois ans, pour atteindre une prévalence de 6,9 %
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et 13 % dans ces juridictions.

20. Les données sur les tendances révélent I'existence de deux groupes de pays. Dans le premier
groupe, la prévalence de I'utilisation est faible et n‘augmente pas significativement ; dans
I'autre, qui inclut le premier marché au monde (les Etats-Unis), la prévalence augmente
rapidement. Aujourd’hui il existe un vaste débat sur le fait de savoir si 'augmentation de l'usage
des inhalateurs électroniques chez les jeunes non-fumeurs précéde le tabagisme. Les études
longitudinales existantes indiquent que [l'utilisation des inhalateurs électroniques par des
mineurs qui n’ont jamais fumé multiplie au moins par deux le risque qu’ils commencent a fumer.
On ne sait pas si le lien entre inhalateurs électroniques et tabagisme est di au fait que ces
dispositifs poussent les utilisateurs a fumer ou si les jeunes utilisateurs d’inhalateurs
électroniques et les fumeurs partagent des caractéristiques comportementales et sociales
communes, les rendant sensibles a la consommation de nicotine.

Réponse :

8.1 Les paragraphes 18-20 visent des études faisant état d’un usage en une occasion au moins et
de l'usage actuel des IEN parmi les enfants et les jeunes, ces études étant incluses dans une analyse
non publiée (a ce jour) commandée par I'OMS et limitée a 27 études réalisées selon un
échantillonnage aléatoire. Il est indiqué que le rapport conclut qu’il existe deux cas de figure évidents
qguant a l'usage des IEN dans les différents pays : dans I'un de ces cas, I'usage est faible et stable;
dans l'autre, cet usage croit rapidement.

8.2 Il existe bien plus de 27 études relatives a I'usage des IEN parmi des échantillons représentatifs
de la jeunesse. L’on ne sait pas bien pourquoi les auteurs de I’'OMS ont choisi de ne retenir que celles
réalisées selon un échantillonnage aléatoire et I'on aurait tort d’exclure les autres études valables du
champ de la discussion menée dans la présente section.

8.3 Nous convenons que l'usage expérimental des IEN parmi les jeunes augmente dans certains
pays, mais la plupart des études n’évaluent que « I'usage en une occasion au moins », qui inclut une
seule bouffée, et I'« usage actuel » qui est défini comme I'usage en une occasion au moins au cours
des 30 derniers jours. La derniere définition classe les utilisateurs expérimentaux récents comme des
utilisateurs actuels : en réalité cependant, I'utilisation chez les adolescents est, la plupart du temps,
expérimentale et de courte durée. Les études doivent donc s’attacher a déterminer si l'usage devient
régulier et examiner cette question en fonction du statut de fumeur ou de non-fumeur. Les
conclusions des études qui I'ont fait sont cohérentes : elles montrent que I'expérimentation (I'usage
en une occasion au moins) parmi les jeunes dans certains pays est courante mais que I'usage au moins
hebdomadaire demeure globalement faible et se concentre parmi les jeunes déja fumeurs. L'usage
régulier parmi les jeunes qui ne fument jamais demeure tres rare, quelle que soit I'étude qui I'ait
mesuré. Le professeur Ken Warner qui écrit dans la revue intitulée The American Journal of
Preventive Medicine examine les données issues de I'article intitulé Monitoring the Future survey of
older teenagers in American High Schools [92]3. A |a différence de certaines études américaines, cette
étude permet de connaitre la fréquence de I'utilisation de la cigarette électronique (pas uniguement
récente, a savoir I'utilisation sur les 30 derniers jours). Cette étude indique qu’il est extrémement

3 NdT : Etude concernant les jeunes en fin d’adolescence scolarisés dans les lycées (High Schools) américains.
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peu probable que les lycéens non-fumeurs utilisent la cigarette électronique, ne serait-ce qu’en une
seule occasion, et que parmi ceux qui I'avaient fait, la plupart ne I’avaient utilisée qu’une ou deux fois
au cours des 30 derniers jours. Les fumeurs actuels étaient nettement plus susceptibles d’utiliser
régulierement la cigarette électronique. En outre, certaines preuves indiquent que nombre des
adolescents qui utilisent la cigarette électronique utilisent des liquides ne contenant pas de nicotine,
a savoir les IEN* [92].

8.4 La question qui préoccupe le plus est celle de savoir si les jeunes qui n’ont jamais fumé et qui,
si les IEN n’existaient pas, ne se seraient jamais mis a fumer, deviennent des utilisateurs d’IEN ; mais
de fait les preuves sont en la matiere tres limitées. Une analyse des études britanniques offre un
exemple éclairant [94]. Nous avons examiné quatre études transversales représentatives a I'échelle
nationale menées au cours de la méme année, 2014, dans chaque partie du Royaume-Uni [94] : une
étude portant sur les jeunes dans I’ensemble du Royaume-Uni [95], sur les jeunes en Grande-
Bretagne [96], sur les jeunes en Ecosse [97] et sur les jeunes au Pays de Galles [98]. Bien que la
fourchette d’ages varie légerement d’une étude a I'autre, les conclusions sont remarquablement
cohérentes. Environ 12 % des adolescents avaient en une occasion au moins essayé les IEN au cours
de I'année en question mais une proportion beaucoup plus faible (variant de 0,4 % en Ecosse a 2 %
dans I'ensemble du Royaume-Uni) avait utilisé un inhalateur électronique de nicotine plus d’une fois
par mois, et tres peu (1 % au Royaume-Uni, 0,7 % dans I’échantillon Grande-Bretagne) plus d’une fois
par semaine. Parmi les adolescents qui n’avaient jamais fumé de tabac, les pourcentages de ceux
ayant en une occasion au moins essayé un IEN étaient également faibles, allant de 2 a 5 % [94]. Point
important, trois de ces études ne font état d’aucune preuve montrant que des jeunes ne fumant
jamais utilisent régulierement des IEN [95-97]. La quatrieme étude, de grande ampleur, réalisée au
Pays de Galles sur 9 055 jeunes de 11-16 ans, n’a identifié que 54 jeunes n’ayant jamais fumé qui
indiquaient avoir utilisé des IEN au moins une fois par mois [98]. Ces données britanniques montrent
gu’il est important d’évaluer la fréquence d’utilisation plutét que de se contenter d’interroger les
intéressés sur une expérimentation a un moment quelconque ou une expérimentation récente. Ceci
est particulierement important parmi les non-fumeurs. Le rapport de 'OMS ne reconnait pas cet
aspect des choses et ne cite pas les études qui integrent cette importante évaluation.

8.5 Les données tendancielles relatives a I'utilisation des IEN (paragraphe 19) doivent également
évaluer I'utilisation réguliere plutot qu’expérimentale et étre interprétées au regard des tendances
observées en matiere de consommation de tabac. Les données issues de I'ensemble du territoire
ameéricain, par exemple, indiquent que les niveaux de consommation de tabac sont historiquement
faibles et que I'usage des IEN parmi les jeunes non-fumeurs est rare [92]. Les chiffres concernant la
Floride devraient étre replacés dans ce contexte global.

8.6 Il existe peu d’études longitudinales mais celles disponibles font ressortir un lien entre I'usage
en une occasion au moins des IEN et la consommation de tabac qui s’ensuit, bien que le nombre de
jeunes concernés qui ont utilisé un IEN mais qui ne fumaient pas au départ et qui ont commencé a
fumer soit extrémement faible. Ce lien n’établit cependant pas la preuve d’un lien de causalité entre
I'utilisation des IEN et la consommation de tabac car les conclusions tirées pourraient résulter d’'une
disposition commune a utiliser les deux produits et du fait que les études se concentrent sur
I’expérimentation et I'essai plutdt que sur un usage régulier soit des IEN soit du tabac. Les études
longitudinales existantes n’apportent donc pas la preuve que l'utilisation des IEN chez les jeunes les

4 NdT : Sic. Les ENDS, acronymes employé dans I'original, sont les inhalateurs électroniques de nicotine.
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conduise a fumer. Pour illustrer ce point, il est utile de s’intéresser de plus prés a deux des quatre
études longitudinales citées dans le rapport de I'OMS [99, 100] (bien que des observations similaires
puissent étre faites au regard des deux autres [101, 102]).

La premiere étude [99] concerne 2 530 adolescents de 14 ans vivant en Californie. Aucun d’eux
n’avait essayé un quelconque produit du tabac combustible mais 222 avaient essayé un IEN nicotine
(en une occasion au moins). Un an plus tard, il a été constaté qu’un sur quatre parmi ceux qui avaient,
en une occasion au moins, utilisé des IEN avait pris au moins une bouffée d’une cigarette classique,
contre un peu moins d’un sur 10 des non-fumeurs qui n’avaient jamais essayé d’IEN. Ces chiffres sont
tres faibles mais il convient surtout de noter que les données recueillies sont de pietre qualité. Le fait
d’essayer un IEN une ou deux fois, puis d’essayer une cigarette classique (une bouffée au cours des
six derniers mois, selon cette étude) ne démontre pas que les jeunes concernés deviendront des
fumeurs réguliers de I'un ou I'autre de ces produits et ne prouve en aucune facon que la cause de la
consommation postérieure de cigarettes classiques ait été I'utilisation antérieure d’IEN. La seconde
étude a été réalisée sur la base d’un plus petit échantillon constitué de 694 jeunes de 12-26 ans. Tous
étaient des non-fumeurs et seulement 16 d’entre eux avaient essayé un IEN (au moins « une fois »).
Un an plus tard, un peu plus d’un sur trois parmi ceux qui avaient essayé un IEN avaient pris au moins
une bouffée d’une cigarette classique contre un sur dix parmi ceux qui n’avaient jamais essayé d’IEN.
Ainsi, davantage d’adolescents qui avaient essayé un IEN que d’adolescents qui n’en avaient pas
essayé avaient pris une bouffée d’une véritable cigarette un an plus tard. Mais il ne s’agissait toujours
gue de six jeunes, et comme pour la premiere étude, aucune donnée n’a été recueillie quant a une
consommation réguliere. Ces études ne donnent donc aucun motif de préoccupation quant a un
éventuel « effet de passage » d’un produit a un autre.

8.7 Si le nombre de jeunes ayant expérimenté les IEN est en augmentation, le pourcentage de
fumeurs dans la population des pays développés a connu une chute constante [97, 103]. Rien ne
montre que l'utilisation des IEN contribue a une stabilisation ou a une réduction du taux de
diminution de la consommation de tabac chez les jeunes, et aux Etats-Unis, pays d’ou proviennent
nombre des titres alarmistes concernant I'utilisation des IEN et la consommation de tabac parmi les
jeunes, les taux de consommation de cigarettes parmi ces derniers ont chuté ces derniéres années a
un rythme plus rapide que par le passé [104-106].

8.8 L'utilisation d’IEN peut présenter des avantages pour les jeunes fumeurs s’ils les aident a
arréter de fumer, dans I'immeédiat ou a plus long terme. L’analyse des données concernant les jeunes
contenue dans le rapport de ’'OMS ne reconnait pas cet aspect des choses et ne souligne pas le fait
que les études existantes peuvent manquer d’examiner |'utilisation des IEN en fonction du statut de
fumeur ou de non-fumeur en signalant une prévalence globale. Le rapport de 'OMS manque
également de reconnaitre le fait qu’en offrant une alternative aux cigarettes classiques, préférées
d’une population plus agée, les IEN pourraient contribuer a la dé-normalisation de la consommation
de ces cigarettes parmi les jeunes.

9. COMMERCIALISATION DES IEN

Texte original :
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21. Promotion : Il n’existe pas suffisamment de travaux de recherche ou de surveillance sur la

facon dont les fabricants font la promotion de leurs produits sur les principaux marchés
nationaux, ni sur I'ampleur de cette promotion. Les données existantes indiquent que les
dépenses publicitaires ont augmenté depuis 2012, que le marketing utilise plusieurs canaux
(points de vente, médias audiovisuels et imprimés, et Internet), et que les approches
promotionnelles varient en fonction des fabricants. Une part non quantifiée de la publicité
utilise des allégations trompeuses sur la santé, cible notamment la jeunesse et incite a la
rébellion contre les politiques antitabac. On craint également que certaines sociétés utilisent
la publicité en faveur des inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine pour
promouvoir le tabagisme, intentionnellement ou non.

22. Prix : Les recherches limitées sur le sujet montrent :

a.
b.

qu’il existe une relation inverse forte entre les ventes et le prix de ces dispositifs ;

que les inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine et les cigarettes peuvent se
substituer 'un a I'autre, sachant que plus le prix des cigarettes augmente plus les ventes
d’inhalateurs électroniques sont élevées. Par conséquent, des politiques fiscales différentielles
selon le type de produit pourraient aboutir a une substitution entre les différents types
d’inhalateurs électroniques ainsi qu’entre les inhalateurs et la cigarette ;

que les codts initiaux actuels d’un dispositif rechargeable ou d’un dispositif jetable sont
généralement plus élevés que ceux de la cigarette.

23. Caractéristiques du produit : I'arbme est I’'un des principaux attraits du produit et influence les

personnes voulant essayer les inhalateurs électroniques. Certains arémes, tels que fruits,
confiseries ou arbmes de bonbons, sont attrayants pour les enfants, les plus jeunes qui n’ont
jamais fumé et les jeunes qui commencent tout juste a utiliser un inhalateur électronique, et
peuvent donc les inciter a expérimenter ces appareils. En 2009, une entreprise a déclaré qu’elle
allait arréter la vente de ces arémes pour décourager la consommation par les mineurs91, mais
quelques années plus tard elle est revenue sur sa décision. Les arbmes semblent aussi jouer un
réle chez les adultes et les utilisateurs réguliers des inhalateurs électroniques contenant ou non
de la nicotine, les aidant a s’éloigner du tabac. L’aréme peut donc étre I'une des caractéristiques
du produit faisant appel aux préférences gustatives de chacun tout en inspirant un certain
niveau de sécurité et en renforcant I'image de I'utilisateur.

24. Placement du produit : les ventes sur Internet, par opposition aux ventes en magasin de détail,

9.1
préoccupations suscitées par le fait que certaines promotions utilisent des indications trompeuses
sur un plan sanitaire ou visent les jeunes, incitent a la rébellion contre les politiques antitabac et font,
volontairement ou non, la promotion de la consommation de tabac.

9.2
a ces produits soulignent en particulier le fait qu’ils sont moins nocifs que les cigarettes classiques

représentaient un tiers du marché mondial en 2014. Dans trois régions (Asie-Pacifique,
Australasie et Amérique latine) les ventes par Internet représentaient la plus grosse part du
marché (70 %, 85 % et 94 %, respectivement).

Le paragraphe 21 résume la diversité des modes de promotion des IEN et souligne les

Cependant, I'examen des preuves citées montre que les indications a caractére sanitaire liées
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[107-109], ce qui est vrai ; que les IEN aident les fumeurs a arréter [107-109], ce qui est vrai ; et que
les IEN permettent d’éviter le tabagisme passif [107], ce qui est également vrai. La preuve citée de
I'incitation a la rébellion contre les politiques antitabac consiste en une analyse d’articles de presse
gui constate que les gens pourraient « vapoter » dans les endroits ou il est interdit de fumer [110].
Rien dans ce document ne suggere que la publicité des IEN encourage les fumeurs rebelles a fumer
la ou il est interdit de le faire (rébellion) : et méme toute affirmation selon laquelle des fumeurs se
rebelleraient repose sur des spéculations non vérifiées de la part des auteurs.

9.3 Si nous reconnaissons que la publicité visant les personnes ne consommant pas de
nicotine, en particulier les enfants, est contreproductive en termes de santé publique ; et alors
gue nous nous opposerions a toute publicité qui ferait volontairement ou non la promotion de Ia
consommation de tabac, nous soutenons que la publicité qui souligne la réduction de la nocivité
et I'arrét de la cigarette classique parmi les fumeurs, pourrait étre bénéfique en termes de santé
publique. Le fait que les sociétés produisant les IEN fassent la promotion de leurs produits comme
moyens d’arréter de fumer ou de réduire la nocivité est donc probablement une bonne chose ;
et compte tenu du fait que les utilisateurs d’IEN sont presqu’exclusivement des fumeurs, le
rapport devrait reconnaitre que la promotion des IEN pourrait contribuer a réduire les ventes de
cigarettes et a transformer les fumeurs de cigarettes classiques en utilisateurs d’IEN, ce qui
présenterait un avantage en termes de santé publique. De méme, le fait de limiter la promotion
des IEN pourrait produire un effet non souhaité, a savoir I'augmentation de la consommation de
tabac. Il existe des exemples de mauvaise publicité des IEN comme pour tout autre produit.
Cependant, les constatations faites au Royaume-Uni ou existe un Code des Pratiques (Code of
Practice) [111, 112] a montré que les plaintes tombaient a des niveaux trés faibles dés lors que
les regles étaient claires.

9.4 Nous adhérons a I’analyse concernant |'élasticité des prix et I’équilibre du marché entre
IEN et cigarettes classiques, qui démontre I'importance que revét le maintien d’un avantage en
termes de prix pour les IEN, et que revét, en particulier, le fait de ne pas appliquer les taxes sur
les produits du tabac a la catégorie des IEN. Il s’agit de I"'une des rares sections du rapport de
I’OMS qui reconnait que les IEN et les cigarettes sont des produits dont I'un peut étre substitué
a l'autre et qu’il existe par conséquent une interaction entre le profil respectif de la demande en
ces différents produits. Cette analyse perspicace devrait s’étendre a la section relative a la
promotion. S’il existe une élasticité croisée en termes de demande en produits, I’on s’attendrait
a ce qu’il existe une élasticité croisée en termes de dépenses de promotion. En d’autres termes,
sila logique de la section sur le prix est appliquée a la section sur la promotion, un accroissement
de la promotion des IEN devrait conduire a une réduction de la demande en cigarettes.

9.5 Le paragraphe 22 traite le réle des arédmes des IEN, soulignant le fait qu’ils pourraient
séduire les enfants, les jeunes ainsi que les fumeurs, et formule I'"hypothese selon laquelle les
aromes pourraient, par conséquent, flatter les golts des consommateurs tout en suggérant I'idée
de sécurité. Cependant, certaines des preuves citées en ce qui concerne les enfants et les jeunes
sont présentées de maniére inexacte. Tous les participants de I’étude Czoli [113] étaient agés
d’au moins 16 ans et la plupart étaient fumeurs. L’étude Ford [95] a été menée par I’Université
de Stirling, en particulier par le Professeur Bauld qui contribue aux présents commentaires. Le
rapport de I’'OMS n’indique pas clairement que I’étude Ford a simplement fait état des croyances
des adolescents au sujet du marketing, non de leurs réponses comportementales a celui-ci,
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contrairement a ce qu’affirme le rapport de I'OMS. Seuls 2 % des participants a cette étude
étaient des utilisateurs réguliers d’IEN et tous étaient des fumeurs.

L'étude Ambrose [114] concerne des jeunes utilisant d’ores et déja des IEN. Dans le cadre de celle-ci,
il leur a été demandé ce qui leur plaisait dans ces produits : presque tous (81,5 %) ont adhéré a la
formule « Parce que j'aime leurs aromes ». Il s’agit d’'une affirmation relevant de I’évidence pour les
consommateurs existants ; elle ne prouve pas que les I[EN aient un pouvoir général d’attraction sur
les jeunes ou les non-fumeurs. Outre I'aréme, les participants ont largement cité une réduction de la
nocivité ainsi que I'aide a arréter de fumer parmi les raisons d’utiliser les IEN. L’étude Vasiljevic [115]
a conclu que « Dans le cadre d’une étude expérimentale, nous n’avons trouvé aucune preuve que
I’exposition d’enfants anglais Ggés de 11-16 ans a des publicités pour des cigarettes électroniques
dont I'arbme rappelait celui des bonbons et pour des cigarettes électroniques sans arbme augmentait
le faible pouvoir de séduction de la consommation de tabac, le faible pouvoir de séduction de
I'utilisation de la cigarette électronique ou la faible probabilité de fumer du tabac ». Le rapport de
I’'OMS s’abstient de faire état des conclusions de I'une des rares expériences menées a la fois aupres
d’adolescents et d’adultes sur la question de leur intérét pour les ardbmes des IEN et de leurs
préférences en la matiere [116]. L’étude a conclu que l'intérét pour les ardbmes des IEN était tres
faible parmi les adolescents (0,41 sur une échelle de 10) ; que les plus sensibles aux arémes étaient
les utilisateurs adultes d’IEN.

9.6 Le paragraphe 23 reconnait bien I'importance potentielle des arbmes comme facteurs
d’encouragement et de persistance de la substitution par les fumeurs des IEN aux cigarettes
classiques. Au Royaume-Uni, plus de 60 % des utilisateurs d’IEN choisissent un aréme distinct de
celui du tabac [13], et des données qualitatives récentes indiquent que les ardbmes distincts de
celui du tabac sont également appréciés des utilisateurs d’IEN aux Etats-Unis [117]. Les arémes
sont importants en tant que facteur permettant aux fumeurs de passer a |'utilisation des IEN.

9.7 Le paragraphe 24 conclut que les ventes sur internet représentent une partie substantielle
du marché des IEN. C’'est inévitable pour un produit qui évolue si rapidement et en particulier
dans les pays oU existent des interdictions de fait frappant les ventes conventionnelles.

10. INTERETS COMMERCIAUX
Texte original :

26. L’entrée des multinationales du tabac dans la commercialisation des inhalateurs électroniques
contenant ou non de la nicotine constitue une menace majeure pour la lutte antitabac. Il est a
craindre que les multinationales du tabac commercialisent les inhalateurs électroniques
contenant ou non de la nicotine afin de :

a. réduire la menace sur les ventes de tabac en promouvant les inhalateurs électroniques
de nicotine comme un complément plutét qu’une alternative au tabac, ou en contrélant
les innovations technologiques afin d’empécher I’'amélioration de leur efficacité en tant
qu’aide au sevrage tabagique ;

b. promouvoir le tabagisme via la publicité et la promotion des inhalateurs électroniques
contenant ou non de la nicotine, en ciblant les adultes et les enfants ;

c. dffirmer les avantages potentiels des inhalateurs électroniques contenant ou non de la
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nicotine (et, dans un proche avenir, de la technologie d’inhalation de la nicotine) comme
prétexte pour nouer le dialogue et influencer les politiques, les scientifiques et les
militants de la lutte antitabac en vue de porter atteinte a la Convention-cadre de I'OMS
pour la lutte antitabac, tout en renforcant leur crédibilité en matiére de responsabilité
sociale des entreprises.

27. Lesliens entre la recherche dans ce domaine et les intéréts commerciaux et autres de I'industrie
des inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine, incluant l'industrie du tabac et
ses alliés, constituent un sujet de préoccupation croissant. Une évaluation effectuée sur 105
études analysant la composition des liquides et des émissions de ces inhalateurs a permis de
révéler que 30 % des auteurs de ces études avaient recu des financements de l'industrie des
inhalateurs électroniques et de celle du tabac.

10.1 Le rapport de I’'OMS procede d’une appréciation erronée du marché des IEN, du réle que
jouent les multinationales du tabac sur ce marché et sous-estime l'effet potentiel d’une
technologie radicalement nouvelle, a savoir les IEN, sur la viabilité commerciale de I'activité de
vente de cigarettes traditionnelles. Les références citées dans ce rapport soulignent la fagcon dont
la réglementation, telle que celle dont I'OMS vise I'adoption, aide en réalité les sociétés
commercialisant les cigarettes. Pourtant, dans sa section consacrée aux options réglementaires,
I’OMS semble n’avoir aucune conscience de la fagon dont ses propositions d’ordre réglementaire
pourraient donner a l'industrie du tabac un double avantage: 1) celui de ralentir I'effet
perturbateur produit sur le marché de la cigarette ; 2) celui de faconner le marché de la cigarette
électronique de maniere adaptée au business model concernant les IEN qui a la préférence des
multinationales du tabac.

10.2 Nous reconnaissons que I’entrée des multinationales du tabac sur le marché des IEN est
une source de préoccupation, pour les raisons indiquées au paragraphe 26, et qu’il est important
que la politique de I’'OMS empéche que ces perspectives se réalisent. C’est pourquoi il importe
gue les fournisseurs d’IEN puissent promouvoir leurs produits comme substituts complets aux
cigarettes classiques et non comme compléments a celles-ci; et qu’ils puissent continuer
d’innover et d’améliorer les performances des IEN et d’autres nouveaux produits contenant de
la nicotine afin de renforcer leurs atouts face a la concurrence des cigarettes. Les approches
réglementaires qui freinent le déroulement de ces processus servent donc les intéréts des
multinationales du tabac. Nous convenons du fait que la promotion de la consommation de tabac
devrait étre empéchée et soutenons les mesures visant a interdire la publicité destinée aux
enfants ou les images faisant le lien entre IEN et tabac®, ce qui a été effectivement réalisé au
Royaume-Uni. L'implication des multinationales du tabac dans une politique visant a saper la
CCLAT peut étre empéchée en appliguant les mesures contenues a I'Article 5.3 de cette
Convention [5].

10.3 A moins qu’elles ne soient aidées par une réglementation fatale au libre jeu de la
concurrence, cette derniere et les forces du marché empécheront les multinationales du tabac de
controler les options qui s’offrent aux fumeurs. D’un point de vue commercial, la réalité est que les

5 NdT : Traduction sous toutes réserves de I'expression « that translates from ENDS to tobacco ». Autre
interprétation possible, également sous toutes réserves : « suggérant un passage des IEN au tabac ».
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IEN menacent I'existence méme du commerce des cigarettes et que certaines multinationales du
tabac tentent de se positionner sur ce marché afin d’éviter d’étre a leur tour forcées a breve
échéance, a l'instar de sociétés telles que Kodak, a passer d’une position dominante a un réle
insignifiant, en raison de I'’émergence d’une technologie nouvelle changeant radicalement la donne.
Les multinationales du tabac sont a présent contraintes pour survivre de développer et de
promouvoir des produits moins nocifs. Il est vital que les approches réglementaires soutiennent cette
concurrence radicalement nouvelle qui impose ce changement.

10.4 Le paragraphe 27 fait référence a des intéréts commerciaux et autres existant dans I'univers
de la recherche. L'influence des intéréts commerciaux existe dans tous les secteurs de la médecine
et les personnes qui travaillent sur le traitement de la dépendance a la nicotine doivent
nécessairement interagir avec les fournisseurs de nicotine et d’autres thérapies et substituts visant a
favoriser I'arrét de la consommation de tabac. Comme pour les liens avec I'industrie pharmaceutique
dans d’autres secteurs de la médecine, I'interdiction de ces liens retarderait gravement la recherche
et le développement. L'important est que I'ensemble de ces intéréts soit honnétement et
constamment déclaré et géré de maniéere appropriée [118].

11. OPTIONS REGLEMENTAIRES
Texte original :

28. Voici une liste non exhaustive des solutions pouvant étre envisagées par les Parties suivant leur
législation nationale, afin d’atteindre les objectifs définis dans la décision de la sixieme
Conférence des Parties sur les inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine.

29. Objectif : éviter que les non-fumeurs et les jeunes ne se mettent a utiliser des inhalateurs
électroniques contenant ou non de la nicotine, en prétant une attention particuliére aux groupes
vulnérables. Bien que le débat ne soit pas clos sur le fait de savoir si les inhalateurs électroniques
contenant ou non de la nicotine constituent ou non une porte d’entrée vers le tabagisme, il
convient de rendre le plus difficile possible cette initiation et la persistance du tabagisme afin
d’empécher une telle éventualité. Les Parties qui n’ont pas interdit I'importation, la vente et la
distribution des inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine peuvent envisager les
solutions suivantes :

a. interdire la vente et la distribution des inhalateurs électroniques contenant ou non de
la nicotine aux mineurs ;

b. interdire la possession des inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine
par des mineurs ;

c. interdire ou restreindre la publicité, la promotion et le parrainage des inhalateurs
électroniques contenant ou non de la nicotine (voir FCTC/COP/6/10 Rev.1) ;

d. taxer les inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine a un taux rendant
les dispositifs et les liquides inabordables pour les mineurs, de fagon a décourager leur
usage au sein de cette classe d’dge. En paralléle, les produits du tabac combustibles
devraient étre taxés a un niveau plus élevé que les inhalateurs électroniques contenant
ou non de la nicotine afin de dissuader les personnes qui ne fument pas @ commencer
et de limiter la régression vers le tabagisme ;

e. interdire ou restreindre I'utilisation des arémes qui plaisent aux mineurs ;

f. réglementer les lieux et les circuits de vente, ainsi que leur densité ;
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g. adopter des mesures visant a lutter contre le commerce illicite des inhalateurs
électroniques contenant ou non de la nicotine.

30. Objectif : réduire dans toute la mesure possible les risques potentiels que présentent les
inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine pour les utilisateurs et protéger les
non utilisateurs de I'exposition a leurs émissions.

a. Les Parties qui n’ont pas interdit I'importation, la vente et la distribution des inhalateurs
électroniques contenant ou non de la nicotine peuvent envisager les solutions suivantes
afin de réduire les risques pour les utilisateurs :

I.

fii.

V.

Vi.

vérifier que les aromatisants chauffés et inhalés utilisés dans les liquides ne
présentent aucun danger et interdire ou limiter la quantité de ceux qui sont
jugeés tres préoccupants en termes de toxicité, tels que le diacétyle, I’acétyle
propionyle, le cinnamaldéhyde ou le benzaldéhyde ;

i. exiger I'utilisation d’ingrédients qui ne présentent aucun risque pour la santé

et qui sont de la plus grande pureté ;
réglementer les normes électriques et de sécurité incendie des inhalateurs
électroniques contenant ou non de la nicotine ;

. réglementer ['obligation des fabricants de communiquer aux autorités

gouvernementales les informations relatives a la composition de leurs
produits ;

réglementer I’étiquetage des dispositifs et des liquides ;

exiger des fabricants qu’ils surveillent et déclarent les effets indésirables ;

vii.prévoir le retrait des produits qui ne respectent pas les réglementations.

b. Les Parties qui n’ont pas interdit 'importation, la vente et la distribution des inhalateurs
électroniques contenant ou non de la nicotine peuvent envisager les solutions suivantes
afin de réduire les risques pour les non-utilisateurs :

1.

fii.

interdire par la loi I'utilisation des inhalateurs électroniques contenant ou
non de la nicotine dans les lieux fermés ou au moins dans les lieux ou il est
interdit de fumer ;

i. exiger la diffusion de mises en garde sur les risques potentiels pour la santé

découlant de leur utilisation. Ces mises en garde sanitaires peuvent, en outre,
informer le public sur la nature addictive de la nicotine contenue dans les
inhalateurs électroniques de nicotine ; et

réduire le risque d’intoxication aigué accidentelle par la nicotine a) en
exigeant un emballage inviolable/de sécurité enfants pour les liquides et des
réservoirs étanches pour les dispositifs et les liquides et b) en limitant la
concentration et la teneur totale en nicotine dans les dispositifs et les
liquides.

31. Objectif : empécher le recours a des allégations sanitaires infondées au sujet des inhalateurs
électroniques contenant ou non de la nicotine. Les Parties qui n’ont pas interdit I'importation, la
vente et la distribution des inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine peuvent
envisager les solutions suivantes :

a. interdire les allégations implicites ou explicites au sujet de I'efficacité des inhalateurs
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électroniques contenant ou non de la nicotine en tant qu’aide au sevrage tabagique a
moins qu’elles n’aient été approuvées par une agence gouvernementale spécialisée ;

b. interdire les allégations implicites ou explicites prétendant que ces dispositifs sont
inoffensifs ou que les inhalateurs électroniques de nicotine n’entrainent aucune
dépendance ;

c. interdire les allégations implicites ou explicites comparant le caractére anodin des
inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine ou la dépendance qui résulte
de leur utilisation par rapport a tout autre produit, a moins que cela n’ait été approuvé
par une agence gouvernementale spécialisée.

32. Objectif : veiller a ce que les activités de lutte antitabac ne soient pas influencées par les
intéréts commerciaux et autres liés aux inhalateurs électroniques contenant ou non de la
nicotine, y compris les intéréts de l'industrie du tabac. Les Parties, y compris celles qui ont
interdit I'importation, la vente et la distribution des inhalateurs électroniques contenant ou non
de la nicotine, peuvent envisager les solutions suivantes :

a. sensibiliser aux interférences potentielles de I'industrie avec les politiques nationales
de lutte antitabac ;

b. adopter des mesures visant a limiter les interactions avec l'industrie et a assurer la
transparence des interactions qui auront quand méme lieu ;

c. refuser les partenariats avec l'industrie du tabac ;

d. prendre des mesures afin de prévenir les conflits d’intéréts pour les fonctionnaires et
les employés de I’Etat ;

e. exiger que les informations fournies par I'industrie soient transparentes et fiables ;

f. interdire les activités décrites comme « socialement responsables » par l'industrie, y
compris, mais non exclusivement, les activités menées au titre de la « responsabilité
sociale de I'entreprise » ;

g. refuser d’accorder un traitement préférentiel a I'industrie ;

h. traiter I'industrie publique de la méme fagon que les autres industries.

11.1 Cette section du rapport de I'OMS présente une liste des options réglementaires grace
auxquelles I'on pourrait empécher les non-fumeurs de commencer a utiliser des IEN ; réduire autant
gue possible les risques sanitaires ; empécher les indications non prouvées relatives a la santé et
protéger la lutte antitabac des intéréts commerciaux et autres. Cette section est rédigée en
considérant que la réglementation doit étre renforcée pour atteindre ces objectifs : rien n’est dit sur
la question de savoir si d’autres objectifs sont également importants ni sur la fagon dont la
réglementation pourrait, en répondant aux objectifs de I'OMS, nuire a la poursuite d’un objectif plus
large en termes de santé publique.

11.2 Le principal objectif de la lutte antitabac et de la Convention-cadre pour la lutte antitabac est
de prévenir les risques que la consommation de tabac présente pour la santé (voir paragraphe 1.2 ci-
dessus). La reglementation devrait viser a atteindre cet objectif. Compte tenu du fait que les IEN
offrent aux fumeurs un moyen d’échapper a leur dépendance au tabac, il est essentiel que la nouvelle
réglementation encourage plutot que décourage I'utilisation des IEN et que l'innovation rende ces
produits plus efficaces et abordables [5]. Le rapport de 'OMS ne semble pas prendre en compte la
mesure dans laquelle les options réglementaires proposées pourraient réduire I'attractivité et
I'efficacité des IEN et des autres dispositifs nouveaux contenant de la nicotine et, par conséquent,
perpétuer plutét que diminuer la consommation de tabac.
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11.3 Chaque paragraphe de cette section soutient ou « normalise » implicitement |'option
réglementaire consistant a interdire les IEN en indiquant que « Les Parties qui n’ont pas interdit
I'importation, la vente et la distribution des inhalateurs électroniques contenant ou non de la nicotine
peuvent envisager les options suivantes ». L'OMS ne devrait pas soutenir l'interdiction : il n’est pas
éthique de priver les fumeurs d’options présentant moins de risques que les cigarettes [5] ; 'OMS
devrait plutdét encourager les pays dans lesquels existe une interdiction, explicite ou de fait, a
reconsidérer leur politique, comme cela se passe actuellement en Australie et en Nouvelle-Zélande.

11.4 La section en question est dénuée d’analyse relative a la pertinence des mesures envisagées
en termes de politique de santé : les propositions sont formulées sans que soit évaluée I'efficacité
globale ou en termes de co(t. Le texte ne reconnait pas le fait que des compromis doivent étre
trouvés entre différents objectifs, par exemple, entre |’objectif de réduire la consommation de tabac
et celui de réduire l'usage de la nicotine ; d’encourager les adultes a passer aux IEN et d’empécher
les jeunes de commencer a les utiliser ; de réduire le taux d’adoption des IEN parmi les adolescents,
qui, sans eux, ne fumeraient jamais, et d’encourager les adolescents qui fument a passer aux IEN.

11.5 Aucune évaluation n’est faite quant aux conséquences non souhaitées, que ce soit dans cette
section ou dans une autre section du document de I'OMS. Le Royal College of Physicians souligne
dans son rapport 2016 [5] les risques que présentent des interventions publiques mal préparées ou
excessives, en ces termes :

« Une démarche prudente en matiére de réglementation de la cigarette électronique peut
étre envisagée comme de nature a réduire autant que possible le risque d’un effet nocif
évitable, par exemple, de I’exposition aux toxines contenues dans les vapeurs de la cigarette
électronique, de re-normalisation, d’un passage a la consommation de tabac ou d’autres
risques réels ou potentiels. Cependant, si cette démarche rend également les cigarettes
électroniques plus difficilement accessibles, moins satisfaisantes ou acceptables, plus
onéreuses, moins agréables a consommer ou moins efficaces d’un point de vue
pharmacologique, ou qu’elle freine I'innovation et le développement de produits nouveaux
et améliorés, alors elle est nuisible en ce qu’elle perpétue la consommation de tabac.
L’équilibre est en la matiére difficile a trouver ». (Section 12.10, page 187)

Le rapport de 'OMS devrait reconnaitre ce dilemme et jauger les avantages relatifs des différents
modes d’action, ce qu’il ne fait pas. Presque chaque mesure envisagée pourrait aisément avoir pour
effet de protéger le commerce actuel des cigarettes et de promouvoir la consommation de tabac
plutét que le vapotage, pour les raisons suivantes indiquées point par point en relation avec les
paragraphes 29 et 30 :

Interdiction de la vente aux mineurs: 'OMS ne tient pas compte de deux études
américaines suggérant que la ou les IEN ont été interdits aux moins de 18 ans, la
consommation de tabac a augmenté en termes relatifs [119, 120].

Interdiction de la détention par des mineurs : la détention de cigarettes par les mineurs

constitue en peu d’endroits une infraction pénale. La responsabilité est habituellement
confiée aux adultes de ne pas en vendre aux mineurs. L'idée d’interdire la détention serait
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particulierement préjudiciable si les jeunes utilisaient les IEN au lieu de fumer, voire si ces
IEN leur avaient été donnés par un parent soucieux de leur santé ou un adulte afin de les
leur faire essayer.

Interdiction ou limitation de la publicité : rendre les IEN moins visibles aux jeunes
pourrait conduire les adolescents a davantage fumer et avoir pour effet de protéger de
la concurrence le commerce des cigarettes. Les fabricants d’IEN ont besoin de les rendre
attractifs et de faire connaitre leurs innovations aux fumeurs. Dans la mesure ou les
politiques de I'OMS les en empécheraient, elles assureraient au commerce de la cigarette
une protection réglementaire.

Taxer les IEN : la proposition de taxation différentielle est bienvenue (et procéde d’une
reconnaissance d’un potentiel de réduction de la nocivité). Sur un plan pratique, les
gouvernements doivent trouver un équilibre entre trois aspects liés a la politique fiscale :
1) les objectifs relevant de la santé publique ; 2) I'augmentation des recettes ; 3) le colt
de I'administration de I'imp6t. Compte tenu de la diversité des fournisseurs d’IEN et des
produits, et des co(ts administratifs élevés qui en résultent, ainsi que de I'impératif de
santé publique ayant conduit a 'adoption de la CCLAT, I'idéal serait que les IEN ne soient
frappés d’aucune contribution indirecte. Rien ne justifierait qu’une taxe soit ajoutée aux
taxes générales sur le chiffre d’affaires ou a la taxe sur la valeur ajoutée.

Interdiction des aromes plaisant aux mineurs : trés peu d’éléments conduisent a penser
gue telle ou telle catégorie d’ar6mes attire de facon disproportionnée les jeunes non
utilisateurs ou que ce type d’attirance cause un début d’utilisation des inhalateurs, plutot
que tel ou tel arébme soit simplement préféré des lors qu’a été prise la décision d’essayer
les IEN. Cette proposition pourrait avoir deux conséquences non souhaitées dont 'OMS
ne tient pas compte. En premier lieu, la plupart des adultes expérimentés utilisent des
ardmes autres que I'arbme tabac et les propositions risquent de compromettre I'attrait
exercé sur les adultes et ainsi, de nouveau, de protéger le commerce de la cigarette en
réduisant le taux de passage de la cigarette aux IEN ou en faisant croitre le taux de retour
a la cigarette des utilisateurs d’IEN. En second lieu, cette mesure ne permet aucune
distinction entre : 1) les jeunes fumeurs (pour lesquels les IEN constituent une alternative
nettement moins dangereuse) ; 2) les jeunes qui ne fument jamais, qui s’Tachemineraient
vers la consommation de tabac en I'absence d’IEN ; 3) les jeunes qui ne fument jamais,
gui ne s’achemineraient pas vers la consommation de tabac en I'absence d’IEN. Seule
cette troisieme catégorie pourrait bénéficier de cette mesure et, a moins qu’ils ne passent
progressivement des IEN a la consommation de tabac, tout effet nuisible potentiel sera
probablement faible. Cependant, les deux premiéres catégories pourraient patir de cette
mesure. L'OMS ne reconnait pas cette complexité ni ne considere qu’elle présente un
risque dans le cadre de sa proposition.

Réglementation des lieux de vente et de leur nombre : les mesures destinées a rendre
les IEN moins accessibles constituent une protection réglementaire du commerce des
cigarettes. Rien ne justifie une telle mesure et celle-ci n’est I'objet de discussions que
pour les produits du tabac, nettement plus nuisibles.
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Mesures destinées a combattre le commerce illicite des IEN : une interdiction injustifiée,
une taxation excessive, des limites affectant les produits ou une réglementation trop
lourde sont les causes les plus probables d’'un commerce illicite. Le commerce illicite des
IEN constitue une conséquence non souhaitée de mauvaises mesures affectant les efforts
déployés par les individus afin d’agir pour leur santé en utilisant une technologie
nouvelle. La solution est de commencer par ne pas prendre de mauvaises mesures.

L'interdiction ou la fixation de limites relatives a certains ingrédients : ce type de
mesure est justifié s’agissant d’ingrédients cancérogenes, mutagénes, reprotoxiques ou
connus comme sensibilisants respiratoires. Cependant, I’'OMS ne devrait pas proposer de
liste de substances chimiques désignées qui ne soit pas accompagnée de preuves, d’une
évaluation des risques ou d’indications en termes de seuils. Il importe également de
mettre en balance les risques sanitaires potentiellement mineurs et les effets produits en
termes d’attractivité, qui encouragent les utilisateurs a passer de la consommation de
tabac a l'usage d’inhalateur, les préservant ainsi des risques bien plus élevés présentés
par le fait de fumer.

Fixation de normes relatives aux IEN et aux liquides a vapoter : la section 35.a (ii-vii)
définit les bonnes pratiques en matiere de fixation de normes, et il serait bon que 'OMS
soutienne I'élaboration de normes ISO et autres [22]. La démarche consistant a fixer des
normes techniques est nettement préférable aux autres démarches telles que celle
consistant a définir des normes spécifiques dans le cadre de la législation primaire - ce
gu’a fait la Directive de I’'Union européenne sur les Produits du Tabac — au risque de créer
un processus d’autorisation fastidieux de nature a détruire une grande partie du marché
- effet qu’a produit la régle « deeming rule® » de la Food and Drug Administration
américaine.

Interdiction par la loi de l'utilisation des IEN a lI'intérieur des batiments ou au moins
dans les endroits ou il est interdit de fumer : rien ne justifie que la loi soit utilisée pour
fixer des regles I'emportant sur les préférences des propriétaires ou des gestionnaires
d’espaces situés a l'intérieur des batiments, a moins qu’ait été identifié un risque
significatif auquel seraient exposées les personnes travaillant dans ces espaces ou les
autres personnes s’y trouvant, ce qui n’est pas le cas [121]. Comme en cas d’atteinte
injustifiée portée au droit pour les propriétaires de déterminer leurs propres regles en
matiere de vapotage, les conséquences non souhaitées potentielles sont de deux ordres.
En premier lieu, ce type de régle pourrait favoriser le retour a la cigarette. En second lieu,
elle réduirait I'attrait du vapotage par rapport a celui de la cigarette et protégerait par
conséquent le commerce des cigarettes.

Avertissements sanitaires : I'on ne sait pas bien quels sont les avertissements sanitaires
fondés sur des preuves qui pourraient étre placés sur les IEN. Il serait préférable
d’adresser aux consommateurs des messages pertinents portant sur les risques, les
encourageant a utiliser les IEN comme alternatives a la cigarette. Par exemple : « Aucun
produit contenant de la nicotine n’est totalement sans risque mais ce produit présente des

6 NdT : Régle selon laquelle les produits du tabac sont réputés soumis a la Loi fédérale relative aux Produits Alimentaires,
aux Médicaments et aux Produits Cosmétiques (Federal Food Drug and Cosmetic Act).
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risques pour la santé nettement plus faibles que les cigarettes ». La possibilité d’adresser
des messages réalistes ayant trait aux risques n’a pas été envisagée ni proposée par
I’'OMS.

Utilisation d’emballages de sécurité enfants pour les liquides contenant de la nicotine :
cette mesure fait quasiment I'unanimité. L’'OMS aurait pu mieux faire en recommandant
une norme unique, par exemple 1ISO 8317.

Limitation de la teneur en nicotine et de la taille des contenants : rien ne prouve que le
fait de limiter la teneur en nicotine ou la taille des contenants soit un moyen efficace de
réduire les risques liés a la toxicité des produits et les scientifiques ont contesté certaines
propositions relatives a de telles mesures [122]. En outre, les limites fixées en matiere de
teneur en nicotine peuvent produire des conséquences négatives non souhaitées : par
exemple, elles peuvent réduire I'aide apportée par les IEN aux fumeurs les plus
dépendants, rendre plus difficile pour les nouveaux utilisateurs la période
d’apprentissage au cours de laquelle ils passent du tabac aux IEN, et réduire le domaine
de I'innovation. Réduire la taille des contenants rend nécessaire davantage de contenants
pour une consommation donnée, ce qui produit un résultat incertain en dehors de la
multiplication des déchets et de I'augmentation de la pollution. La réduction de la taille
des contenants ne permet pas de maitriser les risques liés a d’autres liquides
potentiellement dangereux tels que I’eau de javel. La bonne approche consiste a utiliser
des contenants de sécurité enfants, des avertissements informant |'utilisateur des
dangers et a donner des conseils relatifs aux modalités de stockage des contenants et a
la conduite a tenir en cas d’exposition accidentelle. Des restrictions excessives de cette
nature pourraient avoir pour effet non souhaité de favoriser le marché clandestin des
liguides a forte concentration et, par conséquent, d’accroitre les risques.

11.6 Nous adhérons a la proposition formulée au paragraphe 31 selon laquelle les entreprises
commercialisant les IEN ne devraient pas pouvoir formuler d’allégations thérapeutiques concernant
ces produits sans autorisation médicale, ou donner d’indications fausses ou trompeuses sur les
risques sanitaires présentés par les IEN ou sur d’autres aspects de ces derniers. Cependant, les
autorités ne devraient pas empécher ces entreprises de donner au sujet de leurs produits des
indications exactes et non trompeuses. Ce droit devrait étre soumis a la législation protectrice du
consommateur applicable a tous les produits, telle que la loi britannique de 1968 intitulée Trade
Descriptions Act, Chapitre 29 [123]. Il est important que toutes les mesures qui pourraient étre prises
dans ce domaine ne s’appliquent qu’aux entreprises commercialisant les produits en question et non,
de facon générale, aux consommateurs, aux spécialistes chargés de I’examen critique, aux
scientifiques, aux groupes de réflexion et aux autres intéressés.

11.7 |l devrait étre obligatoire de s’assurer que les indications relatives aux risques et bénéfices
sanitaires des IEN, données par les professionnels et organismes de santé, sont également exactes et
non trompeuses. Les indications ou conseils a caractere fautif donnés par des professionnels ayant
la confiance des utilisateurs peuvent étre aussi préjudiciables et plus répandus que les fautes
médicales s’ils ont pour effet d’empécher les personnes concernées d’essayer des produits
présentant de faibles risques et de les faire continuer a fumer.

35



11.8 Les mesures recommandées en matiere de protection des actions antitabac contre les intéréts
commerciaux et autres, dont la liste figure au paragraphe 32, étendent sans réflexion suffisante le
champ d’application de I’Article 5.3 de la CCLAT et des conseils qui y sont liés aux fabricants d’IEN, y
compris ceux n’ayant aucun lien avec l'industrie du tabac. Aucun motif n’est donné de traiter ces
sociétés de cette facon. Ces dernieres ne sont pas concernées par les faits de tromperie, de
déformation des connaissances scientifiques et d’interférence inappropriée avec les politiques anti-
tabac qui ont pu étre constatés par le passé. Les sociétés commercialisant les IEN peuvent jouer un
réle positif sur un plan sanitaire en fournissant une alternative a la cigarette, moins nocive que celle-
ci. En raison des conséquences non souhaitées qui pourraient résulter d’interventions mal préparées
sur le marché des IEN (dont il a été question ci-dessus), I'ensemble des Parties devraient étre
ouvertes aux contacts avec les entreprises fabriquant et commercialisant les IEN. Il convient enfin de
noter que d’autres acteurs, notamment de I'industrie pharmaceutique, « interféerent » avec la lutte
antitabac et la réglementation des IEN afin de servir leurs intéréts commerciaux, mais qu’ils ne sont
pas désignés ici.

12. MESURES A PRENDRE PAR LA CONFERENCE DES PARTIES

Texte original :

33. La Conférences des Parties est invitée a prendre note du présent rapport et a fournir des
indications supplémentaires.

Réponse :

12.1 Nous invitions la Conférence des Parties a lire le présent document critique en paralléle avec
le rapport original de I’'OMS et en particulier en relation avec I’Article 3 de la Convention-cadre pour
la lutte antitabac.

12.2  Notre conclusion, comme celle de Public Health England [59] et du Royal College of Physicians
[5], est que les IEN peuvent considérablement réduire les effets nocifs subis par les fumeurs de tabac.

12.3 Nous reconnaissons que les risques présentés par les IEN a long terme ne sont pas connus et
gue ces risques, qui pourraient étre faibles, pourraient également excéder ceux présentés a long
terme par les traitements de substitution nicotinique ou par un abandon complet de cette derniére.

12.4 Cependant, il est probable que ces risques soient considérablement plus faibles que ceux liés
a la consommation de tabac.

12.5 Il convient par conséquent de conseiller a tous les fumeurs de cesser de fumer aussi tot que
possible, mais ceux qui ne sont pas préts a le faire ni en mesure d’y parvenir devraient étre
encouragés, aussi vigoureusement que possible, a adopter d’autres produits contenant de la nicotine
et présentant un risque réduit, y compris les IEN.

12.6 Les professionnels et organismes de santé devraient communiquer clairement sur les
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bénéfices relatifs des IEN en tant que sources de nicotine pour les fumeurs et éviter de donner de
fausses idées en termes de risques.

12.7 Nous convenons que I'’émergence des IEN présente des risques pour la santé publique, en
particulier s’ils sont utilisés par des personnes qui ne fumaient pas ou qui ne se seraient pas mises a
fumer.

12.8 Nous sommes par conséquent favorables a lI'adoption d’une réglementation adaptée
définissant des normes produits raisonnables et destinée a empécher la promotion des IEN aupres
des enfants. Nous mettons en garde contre une réglementation qui, sans nécessité, rendrait les IEN
plus onéreux pour les fumeurs ou les leur rendrait moins accessibles ou freinerait I'innovation.

12.9 Nous soutenons que les arbmes sont importants pour nombre des utilisateurs d’IEN, et que si
certains paraissent attrayants pour les enfants, il serait mauvais d’interdire |'utilisation des arémes.

12.10 Rien ne prouve que les émissions des IEN soient nocives pour I'entourage des utilisateurs. Il
n’existe donc aucun motif d’ordre sanitaire d’interdire leur utilisation dans les endroits ou il est
interdit de fumer.

12.11 Le fait que I'industrie du tabac s’intéresse au marché des IEN ne devrait pas servir d’argument
contre I'utilisation de ces derniers : les problémes résultant de cet intérét peuvent étre résolus grace
a I'application des mesures concues a cet effet, exposées a I'Article 5.3 de la Convention-cadre pour
la lutte antitabac.
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