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RESUMO

A comercializagdo, a importacdo, e a propaganda do cigarro eletronico (CE) sdo proibidas por
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA, enquanto o uso ¢ regulado
genericamente pela Lei 9.294/96. O presente estudo busca avaliar se a atual regulamentacao ¢
condizente com os fatos sobre os CEs e com os objetivos da propria ANVISA. A proposta
sustentada ¢ a de que a RDC de 2009 ndo esta em conformidade com os fatos e, ainda que
estivesse, a regulamentacdo ndo ¢ adequada as complexidades que envolvem o assunto.
Expor-se-4 a histdria, a evolugdo, e o funcionamento dos CEs para analisar-se os impactos na
sociedade e no meio ambiente, para, apds uma introdugdo das solugdes juridicas de outros
paises, discutir-se a legislacdo brasileira.

Palavras-chave: Cigarro Eletronico; Regulamentagao.

ABSTRACT

The commercialization, importation, and advertisement of electronic cigarettes (EC) are
prohibited by Resolution of the Board of Directors of ANVISA, while the use is regulated
generically by Law 9.294/96. The present study seeks to assess whether the current
regulations are consistent with the facts about ECs and the objectives of ANVISA itself. The
sustained proposal is that the RDC from 2009 is not in accordance with the facts and even if it
were, the regulations are not adequate to the complexities that involve the subject. The
history, evolution, and functioning of the ECs will be discussed to analyze the impacts on
society and on the environment, so that, after an introduction of the legal solutions from other
countries, the Brazilian legislation will be discussed.

Keywords: Electronic Cigarette; Regulation.
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1. INTRODUCAO

O cigarro eletronico, também conhecido como e-cigarette, e-cig, vape, e-cigarro, CE
(cigarro eletronico), dentre outros nomes, ¢ uma categoria ampla e diversa de dispositivos
elétricos e eletronicos que produzem aerossol através do aquecimento de um liquido. O
liquido, conhecido como e-liquid, e-juice, juice, ou e-liquido, ¢ de composicdo variada,
geralmente contendo propilenoglicol e/ou glicerina vegetal, somado de quantidades reduzidas
de agua, flavorizantes, e, muitas vezes, nicotina. Apesar de o nome remeter ao cigarro de
tabaco tradicional, ha poucas semelhancas. Ha o ato de inalar, mas ndo ha combustao. Além
disso, a nicotina, presente em todos os cigarros de tabaco, ¢ opcional nos e-cigs. O
funcionamento dos e-cigs em nada se assemelha ao dos cigarros tradicionais.

Considera-se que o cigarro eletrdnico moderno foi criado em 2003 e, desde que
comecou a ser vendido, seu uso se tornou generalizado em diversos paises, atingindo
popularidade e destaque principalmente nos Estados Unidos, Europa, e China. O crescimento
do nimero de usuarios no mundo foi rapido. Nos Estados Unidos, um estudo constatou que,
em 2014, 12,6% dos adultos ja haviam utilizado cigarro eletronico pelo menos uma vez na
vida e cerca de 3,7% dos adultos americanos usavam cigarros eletronicos regularmente ou
todos os dias, o que representava mais de 9 milhdes de pessoas no ano do estudo'. No Reino
Unido, uma estimativa concluiu, em maio de 2017, que 2.9 milhdes de pessoas usam CE no
pais, o que representa 6% da populagdo adulta®.

A popularidade tdo grande dos CEs se correlaciona com um imenso avanco técnico
dentro do proprio produto. O termo passou a se referir a uma categoria ampla de itens cuja
historia, evolucdo, e funcionamento se analisard, demonstrando sua imensa diversidade
interna, complexidade, e peculiaridade.

Os riscos a saude, quando comecaram a ser comercializados, eram desconhecidos.
Com o avanco das pesquisas na area, pode-se dizer que os riscos sao incertos, mas com

grande probabilidade de serem mais seguros do que cigarros tradicionais®, tendo a “Public

1. SCHOENBORN, Charlotte A.; GINDI, Renee M. Electronic Cigarette Use Among Adults: United States.
2014. Centers for Disease Control and Prevention. 2014.

2. ASH UK. Use of electronic cigarettes (vapourisers) among adults in Great Britain. 2017.
3. GOLUB, Justin S.; SAMY, Ravi N. Preventing or reducing smoking-related complications in otologic
and neurotologic surgery. Current Opinion in Otolaryngology & Head and Neck Surgery. 2015.



Health England”, um 6rgao publico executivo do Departamento de Satide do Reino Unido, em
2015, estimado que os CEs sdo pelo menos 95% menos nocivos do que o tabagismo, em um
dos estudos mais completos sobre o assunto?. Em 2015, uma revisdo sistematica de estudos
revelou que nenhum efeito adverso grave foi comprovado em estudos cientificos’. Efeitos
menos graves, entretanto, foram constatados e incluem irritacdo da garganta e da boca,
vOmitos, nauseas, e tosse, dentre outros®. Os e-cigs sdo relativamente novos, portanto faltam
estudos longitudinais completos e conclusivos sobre a grande maioria dos fatores envolvidos.
Ja quanto aos estudos relativos a saude, se percebe a enorme diversidade de produtos que se
enquadram na categoria de cigarros eletronicos, tendo resultados significativamente diferentes
sido obtidos em estudos diferentes’.

No Brasil, a comercializa¢do, a importacdo, e a propaganda de todos os tipos de
cigarros eletronicos, além de insumos e produtos relacionados, restam proibidas por forca da
RDC n° 46, da Anvisa, datada de 27/08/2009%. O uso ndo é mencionado na RDC e é regulado
de forma genérica pela Lei 9.294, de 15 de julho de 1996°, que, por exemplo, em seu Art. 2°,
veda o uso de qualquer produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, em recinto coletivo
fechado, publico ou privado.

O presente trabalho busca desmistificar os cigarros eletronicos; expor sua historia, sua
evolucdo, e seu funcionamento, para demonstrar sua imensa complexidade e variabilidade
interna para, apds uma analise dos riscos do uso e possiveis e comprovados danos a satde,
introduzirmos as legislacdes de outros paises, e entdo considerarmos se a legislacdo brasileira
atual ¢ condizente com o que se sabe hoje sobre os CEs e com os proprios objetivos da

ANVISA.
2 HISTORIA

4. MCNEILL, A. E-cigarettes: an evidence update A report commissioned by Public Health England. UK:
Public Health England. 2015.
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Em 1930 surgiu, nos Estados Unidos, a primeira referéncia documentada a um
“Electric Vaporizer” (“vaporizador elétrico” em tradugao livre), creditando o inventor Joseph
Robinson', mas o produto nunca foi comercializado e ndo ha evidéncias de que um prototipo
deste dispositivo primitivo tenha sequer sido fabricado'.

Em 1960, Herbert A. Gilbert criou o que pode-se afirmar ter sido o primeiro
dispositivo que se assemelhava ao CE moderno. Uma patente foi recebida em 1965'%, mas nédo
houve comercializa¢do do produto'.

A partir de 1979, Phil Ray, um dos pioneiros dos computadores, trabalhou com seu
médico pessoal, Norman Jacobson, para criar a primeira variacdo comercializada do CE (que
tecnicamente ndo era eletronico e dependia da evaporacdo da nicotina). A comercializagdo do
produto atingiu grandes varejistas, mas o dispositivo nunca foi uma tecnologia promissora
para a entrega de nicotina. O proprio Jacobson considerou o aparelho inerentemente falho.
Apesar de o dispositivo ndo haver obtido sucesso, os inventores contribuiram com a inserg¢ao
do verbo "vape" (vaporar em tradugdo livre) para o idioma inglés'.

Diversas patentes para dispositivos de inalacdo de nicotina foram arquivadas ao longo
do século XX e comego do XXI por empresas de tabaco e inventores individuais, com uma
onda de atividade na década de 1990. Muitos dependiam da evaporacao ou da propulsao
fisica, mas alguns eram bastante semelhantes aos cigarros eletronicos modernos. Um sistema
baseado em reagdes quimicas que foi inventado na década de 1990 ainda est4 em preparagao.
A “R.J. Reynolds Tobacco”, segunda maior empresa de tabaco dos EUA", dona das marcas
Newport, Camel, Carlton, Lucky Strike, dentre outras, trouxe para o mercado o dispositivo
“Eclipse, heat-not-burn” (“Eclipse, esquentar-ndo-queimar” em traducdo livre), cujo
funcionamento caia em algum lugar entre o de um inalador de nicotina e um cigarro

convencional'®, De acordo com a imprensa, o produto ndo obteve sucesso €, em 2015, uma

10. ROBINSON, Joseph. Electric Vaporizer. Roy M Wolvin, assignee. Patent US1775947 A, 1930.

11. CASAA. A Historical Timeline of Electronic Cigarettes.

12. GILBERT, Herbert A. Smokeless non-tobacco cigarette. Assignee. Patent US3200819 A, 1965.

13. ECIGARETTEDIRECT. An Interview with the Inventor of the Electronic Cigarette, Herbert A Gilbert.
Ecigarettedirect. 2013.

14. ECIGARETTEDIRECT. Vaping 1970’s Style: An Interview with One of the Pioneers. Ecigarettedirect .
2014.

15. FORTUNE. Fortune 500.

16. ASSOCIATED PRESS. Camel maker Reynolds snuffs out workplace smoking. Associated Press. 2014.



versdo nova chamada “Revo” viria a ser langada'’'®. O Altria Group, Inc. (antiga Philip Morris
Companies), maior empresa de tabaco, cigarros, e produtos semelhantes do mundo', dona da
marca Malboro, criou o Accord, que também utiliza um sistema de aquecimento em vez de
combustdo®.

Os produtos que mais se assemelhavam aos cigarros eletronicos modernos comegaram
a ser comercializados na década de 1990. Até 1998, nos EUA, a Food and Drug
Administration (FDA) (que a época ndo regulava os produtos de tabaco, mas regulava os
dispositivos de entrega de medicamentos) negou pedidos de permissao para levar ao mercado
norte-americano certas versoes de CEs, argumentando se tratar de um dispositivo de entrega
de medicamentos ndo aprovado®'.

Entretanto, o que veio a ser chamado de cigarro eletronico moderno deriva de uma
invencdo de 2003 de Hon Lik*?, um farmacéutico fumante chinés que teria criado o
dispositivo depois que seu pai, também fumante, morreu de cancer de pulmao. A companhia
onde trabalhava, Golden Dragons Holdings, desenvolveu o dispositivo, mudando o nome para
“Ruyan”, que significa “como fumacga” em tradu¢ao livre, no que veio a se tornar o primeiro
cigarro eletronico comercialmente bem sucedido.

Os CEs modernos foram introduzidos na Europa e nos Estados Unidos entre 2006 e

2007%*. Até 2015, a maioria dos CEs eram produzidos na China®.
3.EVOLUCAO

Os cigarros eletronicos modernos evoluiram muito desde sua criagdo e adquiriram
enorme variabilidade. Compreender as profundas diferencas entre os diferentes tipos de CE,
antes de analisarmos toda a variabilidade dos e-liquidos no Capitulo 5, permitird analisar-se

melhor se a regulamentacdo brasileira ¢ condizente com o que o CE de fato ¢é.

17. DAILYMAIL. Smoke this! Reynolds launches a new cigarette that heats the tobacco instead of burning
it. Dailymail. 2015.

18. LINDENBERG, Greg. New Reynolds American Cigarette Heats Rather Than Burns. CSP Daily News.
2014.

19. FORTUNE. Fortune 500.

20. TOBACCO PRODUCTS. Accord.

21. CASAA. A Historical Timeline of Electronic Cigarettes.

22. DEMICK, Barbara. A high-tech approach to getting a nicotine fix. Los Angeles Times. 2009.
23. U.S. CUSTOMS AND BORDER PROTECTION. NY M85579. 2006.
24. CASAA. A Historical Timeline of Electronic Cigarettes.

25. ALAWSIL F.; NOUR, R.; PRABHU, S. Are e-cigarettes a gateway to smoking or a pathway to quitting?.
2015.



3.1 Primeira Geracio
Inicialmente, as primeiras versdes do dispositivo que se popularizaram se pareciam
com um cigarro tradicional, na que ficou conhecida como primeira geragdo dos cigarros

eletronicos modernos:

Cartucho

Vapor

A

Sensor

LED Bocal

Bateria Vaporizador

Figura 1 - Componentes do cigarre cletronico. LED: light-cmitting diedc (diedo cmissor de luz).

Os dispositivos dessa geracdo possuem uma secdo de bateria e um cartucho, também
conhecido como “cartomizer”, ou cartomizador. O LED serve apenas para indicar quando o
dispositivo estd sendo acionado®. A bateria esquenta a resisténcia (“vaporizador” na
imagem), quando o sensor detecta inspiragdo. O cartucho contém o e-liquido, que sai, apos ser
aquecido, na forma de aerossol, pelo bocal®’.

Devido a sua aparéncia, aparelhos da primeira gera¢do ficaram conhecidos como
"cigalikes" (“parecidos com cigarros” em traducdo livre), e sdo, em grande parte,
descartaveis™, apesar de também existirem “cigalikes” reutilizaveis®.

Os cigarros eletronicos de primeira geragao utilizam tensdes mais baixas, por volta de
3,7 V¥,

A Figura 2, abaixo, mostra, a esquerda, uma comparacdo de tamanho entre um cigarro

convencional (acima) e um CE de primeira geragdo (abaixo). A direita mostra varios CEs da

primeira geracao.

26. THEWEEK. The skyrocketing popularity of e-cigarettes: A guide. The Week. 2012.

27. KNORST MM; BENEDETTO IG; HOFFMEISTER MC, GAZZANA MB. Cigarro eletronico: o novo
cigarro do século 21?. J. Bras. Pneumol. 2014.

28. FARSALINOS, Konstantinos E.; SPYROU, Alketa; TSIMOPOULOU, Kalliroi; STEFOPOULOS, Christos;
ROMAGNA, Giorgio; VOUDRIS, Vassilis. Nicotine absorption from electronic cigarette use: comparison
between first and new-generation devices. Scientific Reports. 2014.

29.MCROBBIE, Hayden. Electronic cigarettes. National Centre for Smoking Cessation and Training. 2014.
30. CROTTY Alexander LE; VYAS A; SCHRAUFNAGEL DE; MALHOTRA A. Electronic cigarettes: the
new face of nicotine delivery and addiction. J Thorac Dis. 2015.
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3.2 Segunda Geracao

Apesar de muitas pessoas acreditarem que os CEs da Primeira Geracdo sdo os unicos
que existem, a evolugdo da industria devido a popularizacdio dos CEs levou a grandes
mudancas.

Os dispositivos de segunda geracdo sdo maiores em geral e se parecem menos com
cigarros de tabaco®. Tais dispositivos geralmente possuem duas se¢des: um tanque (do inglés
“tank™), “atomizer”, ou atomizador; e uma bateria. Suas baterias t€ém maior capacidade, mas
geralmente ainda ndo sdo removiveis®.

Os cigarros eletronicos de segunda geragao costumam usar um tanque conhecido como
"clearomizer" (“clareador”, em tradugdo livre). Os tanques “clearomizer” podem ser
recarregados, enquanto os cartuchos da primeira geracdo sdo descartaveis. Como eles sao
recarregaveis, assim como a bateria, o custo de operacdo ¢ menor.

Algumas secdes de bateria desta geragdo ainda utilizam um tipo de fone que detecta a
turbuléncia do ar que passa pelo dispositivo, para ativa-lo quando o usuario inala*. Qutras
baterias podem usar um circuito integrado, bem como um botdo para ativagdo manual. O
botdo liga/desliga também oferece a possibilidade de desligar a bateria para que esta ndo seja

ativada acidentalmente®. Os cigarros eletronicos de segunda geragdo podem ter tensdes mais

31. MCROBBIE, Hayden. Electronic cigarettes. National Centre for Smoking Cessation and Training. 2014.
32. FARSALINOS, Konstantinos E.; SPYROU, Alketa; TSIMOPOULOU, Kalliroi; STEFOPOULOS, Christos;
ROMAGNA, Giorgio; VOUDRIS, Vassilis. Nicotine absorption from electronic cigarette use: comparison
between first and new-generation devices. Scientific Reports. 2014.

33. HOW TO VAPE. How does the battery work?. How To Vape.

34. PCMAG. Joyetech eCom. PCMag. Ziff Davis.
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baixas, como de 3,7 V*. No entanto, dispositivos de tensdo ajustavel podem ser configurados
geralmente entre 3 Ve 6 V.

A Figura 3, abaixo, mostra exemplos de cigarros eletronicos da segunda geragao:

1 !

|
'Ii |
'{ ,

|

3.3 Terceira Geracao

A terceira geracao inclui os chamados “mods mecanicos” e dispositivos de voltagem
variavel’’. As se¢des de bateria sdo comumente chamadas de "mods”, referenciando a época
em que modificagdes dos usudrios eram comuns™.

Os mods mecanicos ndo contém circuitos integrados, se tratando, desta forma, de
dispositivos puramente elétricos, em vez de eletronicos. Dispositivos mecanicos da terceira
geracdo sao comumente cilindricos ou em forma de caixa, € os materiais tipicos sdo ago
inoxidavel, cobre, latdo, madeira, ou aluminio®.

O funcionamento destes dispositivos serd melhor exposto no Capitulo 4.

Além dos mods mecanicos, os mods de terceira geragdo incluem cigarros eletronicos

regulaveis que permitem controlar a poténcia, a tensdo, ou ambos®. Os mods podem incluir

35. CROTTY Alexander LE; VYAS A; SCHRAUFNAGEL DE; MALHOTRA A. Electronic cigarettes: the
new face of nicotine delivery and addiction. J Thorac Dis. 2015.

36. MCBRIDE, Tom. Vaping Basics —- VAPE GEAR. Spinfuel eMagazine. 2013.

37. BENSON, Mark. Are Third Generation Vaping Devices A Step Too Far?. Spinfuel eMagazine. 2015.

38. FARSALINOS, Konstantinos E.; SPYROU, Alketa; TSIMOPOULOU, Kalliroi; STEFOPOULOS, Christos;
ROMAGNA, Giorgio; VOUDRIS, Vassilis. Nicotine absorption from electronic cigarette use: comparison
between first and new-generation devices. Scientific Reports. 2014.

39. GROTHAUS, Grothaus. Trading addictions: the inside story of the e-cig modding scene. Engadget. 2014.
40. SPINFUEL. Vaper Talk — The Vaper's Glossary page 2. Spinfuel eMagazine. 2013.
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opgoes adicionais, como informagdes na tela, suporte para diferentes baterias internas, € maior
compatibilidade com diferentes tipos de atomizadores®'.

Mods da terceira geragdo, mecanicos e de voltagem variavel, ambos utilizam baterias
maiores do que as encontradas nas geragdes anteriores®. A bateria geralmente ¢, além de
recarregavel, removivel, para que possa ser alterada quando esgotada sua vida util. A bateria
geralmente deve ser removida e carregada externamente™®.

Quanto a secdo do tanque, dispositivos de terceira geracdo podem ter atomizadores
reconstruiveis com diferentes materiais de absor¢do do e-liquido***. Estes atomizadores usam
bobinas (também conhecidas como resisténcias) “artesanais” que podem ser construidas e
instaladas no atomizador pelo proprio usuario®. O “hardware” desta geragdo foi notorio por
ter sido, de forma geral, amplamente modificado pelos usuarios, para aumentar a poténcia ou
o sabor?’.

Os mods maiores também permitem tanques maiores, que passam a conter mais e-
liquido*. Os dispositivos mais recentes da terceira geragdo podem alcangar até 8 V¥,

A Figura 4, a seguir, ¢ de dispositivos da terceira geragao:

41. MCROBBIE, Hayden. Electronic cigarettes. National Centre for Smoking Cessation and Training. 2014.
42. COOPER, Sean. What you need to know about vaporizers. Engadget. 2014.

43. GROTHAUS, Grothaus. Trading addictions: the inside story of the e-cig modding scene. Engadget, 2014.
44. FARSALINOS, Konstantinos E.; SPYROU, Alketa; TSIMOPOULOU, Kalliroi; STEFOPOULOS, Christos;
ROMAGNA, Giorgio; VOUDRIS, Vassilis. Nicotine absorption from electronic cigarette use: comparison
between first and new-generation devices. Scientific Reports. 2014. .

45. MCROBBIE, Hayden. Electronic cigarettes. National Centre for Smoking Cessation and Training. 2014.
46. COOPER, Sean. What you need to know about vaporizers. Engadget. 2014.

47. LARSON, Eric. Pimp My Vape: The Rise of E-Cigarette Hackers. Mashable. 2014.

48. GROTHAUS, Michael. Trading addictions: the inside story of the e-cig modding scene. Engadget. 2014.
49. CROTTY Alexander LE; VYAS A; SCHRAUFNAGEL DE; MALHOTRA A. Electronic cigarettes: the
new face of nicotine delivery and addiction. J Thorac Dis. 2015.
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3.4 Quarta Geracao

Os cigarros eletronicos de quarta geragdo comegaram a surgir em 2014,

Atualmente, considera-se que os CEs se encontram na quarta geragdo. Mantém-se a
divisdo das secOes de baterias, ou mods, dos tanques, ou atomizadores. A maioria das
empresas atualmente produz exclusivamente ou, pelo menos, foca em umas das se¢des (mod
ou tanque).

Os e-cigs modernos geralmente sdo construidos usando pouco ou nenhum plastico.
Mods geralmente utilizam aluminio, enquanto tanques sdo feitos de aco inoxidavel e vidro. Os
mods possuem telas e botdes para controle do dispositivo, e utilizam sistemas eletronicos cada
vez mais complexos®'. Os atomizadores sdo praticamente sempre acionados por um botdo no
mod e utilizam bobinas chamadas “sub-ohm”, com resisténcia abaixo de um ohm.

Os aparelhos modernos possuem poténcia varidvel (controle de watts) e controle de
temperatura, que permite que o usuario escolha a temperatura do vapor que pretende

inalar’***, O funcionamento dos aparelhos modernos sera analisado a seguir.
4 FUNCIONAMENTO

O funcionamento dos vapes, mesmo considerando apenas as ultimas geragdes, varia
muito. Um relatorio de 2015 constatou que mais de 500 marcas de cigarro eletronico existiam
\ r 55 . . . ~ . r ~ . .

a época™. A maioria dos cigarros eletronicos ¢ composta por uma se¢do de bateria, conhecida
como mod; bateria ou baterias; ¢ um atomizador, conhecido como tanque, além do e-liquido
que ¢ consumido.

4.1 Atomizadores

Muito diferente de um cartucho da Primeira Geragdo, um exemplo de tanque moderno

¢ 0 Smok Tfv12%. Figura 5:

50. BRANDON, T. H.; GONIEWICZ, M. L.; Hanna, N. H.; HATSUKAM]I, D. K.; HERBST, R. S.; HOBIN, J.
A.; Ostroff, J. S.; SHIELDS, P. G.; TOLL, B. A.; TYNE, C. A.; VISWANATH, K.; WARREN, G. W.
Electronic Nicotine Delivery Systems: A Policy Statement from the American Association for Cancer
Research and the American Society of Clinical Oncology. Clinical Cancer Research. 2015.

51. FARSALINOS, Konstantinos. Electronic cigarette evolution from the first to fourth-generation and
beyond" Global Forum on Nicotine.

52. STAFF. Temperature Coefficients and Coil Wires.

53. MCBRIDE, Tom. Temperature Control Vaping: The Decision Is Yours. 2015.

54. HANLON, Tim. Temperature-controlled e-cigs: The next giant leap in harm reduction of nicotine use?.
Gizmag. 2015.

55. WHO. Backgrounder on WHO report on regulation of e-cigarettes and similar products. 2014.

56. Disponivel em http://www.smoktech.com/atomizer/tfv12. Acesso em 14/06/17.
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70mm

Trata-se de um exemplo de tanque comum e de “Rebuildable Tank Atomizer” (RTA
ou atomizador reconstruivel com tanque). Ambos os tipos de atomizador possuem um
reservatorio de e-liquido que, por for¢a da gravidade e de pressdes, ¢ absorvido pelo material
utilizado, como se explicara a seguir.

Este tanque em especifico ¢ relativamente grande, mas medidas de outros tanques
variam. O material ¢ ago inoxidavel, o mais utilizado para construgdo de tanques.

\

\

Coil Head

A Figura 6, acima, mostra, a esquerda, as diferentes partes desmontaveis deste tanque.
“Drip Tip” ¢ o bocal; “Top Cap” pode ser traduzido como tampa superior; “Glass tube” se
refere ao vidro; “Coil Head” pode ser traduzido como compartimento da bobina ou da
resisténcia - e nem sempre ¢ removivel e substituivel como no caso-"; “Airflow Slot” é o

local por onde entra o ar; e “Base” ¢ a base do atomizador. A direita, a imagem ¢ da Coil

57. Um exemplo de base e postes fixos com apenas a tampa da cdmara removivel é o atomizador Serpent Mini
22. Disponivel em http://www.wotofo.com/wotofo-serpent-mini-rta.html. Acesso em 14/06/17.


http://www.wotofo.com/wotofo-serpent-mini-rta.html
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Head V12-RBA pronta para ser montada, com o material absorvedor, geralmente algodao,
passando por dentro da bobina.
Como pode ser observado na Figura 5, ao centro, o ar entra pelo “Airflow Slot”, passa

pela camara onde est4 a bobina, e sai com o aerossol pelo bocal. Outras formas de entrada de

9958

ar além da lateral (exemplificada) sao o “bottom airflow”*, que fica na parte de baixo da base,

e o “top airflow™

, que fica na “top cap”, ou tampa superior. Em todos os casos o ar ¢
direcionado ao compartimento da bobina, que pode ser removivel ou fixa, além de pré-

construida e descartavel ou reconstruivel e reutilizavel (Figura 7):

Vi2-T4 V12-T12 V12-18 V12-T6

V12-X4 V12-04 VI2-RBA-T V12-RBA

A figura 7 demonstra que este tanque possui “Coil Heads”, ou compartimento de
resisténcias, removiveis e, portanto, substituiveis. A empresa que produz o tanque
disponibiliza diversas op¢des com diferentes valores de resisténcia, como mostra a figura
acima.

Da opgdo V12-T14 a V12-Q4, as resisténcias sdo exemplos de bobinas pré-construidas
e a intengdo ¢ que sejam descartadas apds algumas semanas a meses de uso. As opgdes V12-
RBA-T e VI2-RBA (vista na Figura 6, a direita) sdao ‘“Rebuildable Atomizers”, ou
atomizadores reconstruiveis, e permitem que o usudrio troque a bobina e o material de
absorgao.

Em todos os casos, um pequeno fio de resisténcia ¢ enrolado em torno do material de
absor¢io e é conectado ao circuito®.

A bobina geralmente ¢ construida com ago inoxidavel ou Kanthal, que ¢ a marca

comercial de uma familia de ligas ferro-cromo-aluminio (FeCrAl). Nicromo, Titanio, e Niquel

58. Um exemplo ¢ o atomizador Limitless XL. Disponivel em http://www.ijoycig.com/product/item-311.html.
Acesso em 14/06/17.

59. Um exemplo ¢é o atomizador Obs Engine 25mm. Disponivel em http://obsnsmoke.com/pro_details.asp?
ID=142. Acesso em 14/06/17.

60. CASTLE, John. E Cigarettes And Clearomizers. Spinfuel eMagazine. 2014.


http://obsnsmoke.com/pro_details.asp?ID=142
http://obsnsmoke.com/pro_details.asp?ID=142
http://www.ijoycig.com/product/item-311.html
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ja foram materiais usados mas entraram em desuso por potencialmente liberarem substancias
toxicas e por impraticabilidade®'®.

Em todas as opgdes pré-construidas destacadas na imagem, o material de absor¢do
utilizado ¢ o algodao, enquanto nos RBA’s, a escolha sempre fica a critério do usuario, sendo
silica, Rayon de celulose (Rayon), ceramica porosa, canhamo, fio de bambu, malhas de aco
inoxidéavel oxidado, e até cabos de corda de arame podendo ser utilizados como materiais para
a absorcdo alternativos ao algoddo, que por si so ja oferece diversas opcdes (branqueado ou
ndo branqueado, por exemplo)®®,

Parte do material usado para absor¢dao fica em contato com o e-liquido. Quando
ativado o circuito, a bobina aquece e o e-liquido, absorvido no material, que estd mais
proximo do fio de resisténcia, produzindo o aerossol que ¢ inalado pelo usuario®.

Outros tipos de atomizadores ndo faltam. Um ¢é conhecido como “Rebuildable
Dripping Atomizer” (RDA’s, ou atomizador reconstruivel de gotejamento, em tradugao livre).
Tais atomizadores sdo considerados indicados para usudrios avancados, sendo sempre
reconstruiveis e ndo possuindo compartimento que armazena o e-liquido, devendo o usudrio
constantemente pingar juice no algodao ou outro material, apoés este secar-se pela utilizagao
do vape.

Abaixo fotos de um modelo iconico, o Velocity v2 RDA®, desmontado a esquerda e, a

direita, pronto para vaporar, faltando apenas encaixar de volta a tampa do atomizador, ao

fundo.

61. MISTHUB. Tutorial: NiChrome vs Ni-200 vs Titanium vs Kanthal vs Stainless Steel Vape Wire.
62. LIZARDIJUICE. 5 Types Of Wire For Coil Building.

63. Atomizer Wicks: Going Beyond Cotton. Disponivel em https://onvaping.com/atomizer-wicks-going-
beyond-cotton/, Acesso em 14/06/17.

64. NGONNGQO, Nancy. As e-cigarette stores pop up in Twin Cities, so do the questions. Pioneer Press.
65. LI, Yonghai; XU, Zhongli. EP application 2614731. An atomizer for electronic cigarette. 2013.

66. Velocity v2 RDA. Disponivel em http://www.avidvaper.com/velocity-v2-rda/. Acesso em 14/06/17.



http://www.avidvaper.com/velocity-v2-rda/
https://onvaping.com/atomizer-wicks-going-beyond-cotton/
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Outros modelos, como os ‘“Rebuildable Dripping Tank Atomizer” (RDTA’s ou
“Atomizadores reconstruiveis de gotejamento com tanque” em traducdo livre), também
conhecidos, principalmente ao surgirem, como ‘“auto-drippers”’, funcionam de forma
intermediaria entre os RDA’s e os RTA’s.

Outros tipos de atomizadores incluem o estilo Kayfun e os mais recentes “pods”
(casulos em tradugdo livre), estes voltados a usudrios iniciantes e lembram as primeiras
geragdes de e-cigs?’.

Tecnicamente, atomizadores ndo sdo eletronicos e sim elétricos, tendo em vista que a
corrente ¢ recebida pelo pino inferior (geralmente padronizado com um conector chamado
510°), sobe para o compartimento da bobina através de um poste, aquece o fio de resisténcia,
e volta ao mod através de outro poste e passando pela base do atomizador.

O tipo de atomizador, a resisténcia elétrica da bobina, o tipo ¢ a quantidade de
material, a configuragdo de tensao do dispositivo, o fluxo de ar do atomizador, e a eficiéncia
da absorcdo, dentre outros fatores, afetam o vapor proveniente do atomizador. Tais fatores

também afetam a quantidade ou volume de vapor produzido®.

67. VAPING360. Rebuildable Tanks Explained: RBAs vs RDAs vs RTAs vs RDTAs. Vaping360.
68. John Castle (27 January 2014). "E Cigarettes And Clearomizers". Spinfuel eMagazine. Retrieved 21
September 2015.

69. MARTIN III, Joseph C. The World of the [RDA] Coil. Spinfuel eMagazine. 2015.
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Adjustable positive pole
(Top Airflow)  Silica Glass Tank Velocity style deck Base Full gold-plated housing

|

A‘lrfl?w
Delrin drip tip Chimney confrolring

A figura acima mostra outro atomizador, chamado Griffin 25 Top Airflow™, que serd
usado para demonstrar o funcionamento dos mods a seguir. “Delrin Drip Tip” é o bocal e
delrin ¢ um material; “Top Airflow” ¢ a entrada de ar pela tampa superior; “Chimney” ¢ a
chaminé que leva o aerossol para o bocal; “Silica Glass Tank” se refere ao vidro; “Velocity
Style Deck” remete ao RDA Velocity e representa a base RBA e o formato dos postes; “Base”
¢ a base do atomizador; “Airflow Control Ring” se refere a entrada de ar pela lateral da base e
ao anel de controle que fecha ou abre tal entrada; e “Adjustable Positive Pole Full gold-plated
housing” mostra o pino positivo ajustavel banhado a ouro.

A variabilidade no segmento de atomizadores, que inclui desde os RTA’s, RDA’s,
RDTA'’s, dentre outros, até os cartuchos “cartomizers” das primeiras geragoes, ¢ um fato que
merece destaque.

4.2 Mods

Os mods modernos representam a parte eletronica dos e-cigs, mas existem mods
chamados mecanicos, que sdo puramente elétricos.

O mod mecanico, ou “mech”, classico ¢ apenas um tubo de metal feito de ago

inoxidavel, cobre, latdo, ou outros:

70. Griffin 25 RTA. Disponivel em https://www.geekvape.com/project/griffin-rta-25/. Acessi em 14/06/17.
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Tais dispositivos sdo indicados para vapers experientes. Os aparelhos permitem que a
corrente passe diretamente da bateria para o pino do atomizador ou utilizam conexdes que
levam a corrente da bateria para o pino, como as 510 supracitadas. A corrente entdo passa
normalmente pelo poste positivo do atomizador, aquece o fio de resisténcia (que vaporiza o e-
liquido), volta pelo poste negativo do atomizador, e, diferente dos outros mods, vai
diretamente para o corpo do proprio mod, que carrega a corrente para o polo negativo da
bateria.

A figura abaixo mostra o caminho da corrente em mechs, de forma meramente
ilustrativa, na cor vermelho. A cor laranja representa o ar que, neste atomizador, Griffin 25
Top Airflow™, entra pelo lado (“side airflow”, 0 mais comum) e por cima (“top airflow”, que

justifica o nome deste RTA). Em preto esta desenhado o fio de resisténcia.

71. Ver nota 70 do presente estudo.
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Os mods mecanicos sdo indicados para vapers experientes e exigem técnica e, acima
de tudo, disciplina’. Eles ndo oferecem nenhum tipo de prote¢do e a corrente € resultado
direto da Lei de Ohm, sendo equivalente a tensdo da bateria em Volts dividida pela resisténcia
total (interna mais fio de resisténcia) em Ohms.

Sendo assim, para operar um mod mecanico € necessario conhecimento sobre baterias
(que serdo analisadas na proxima subsecdo), expertise na construcdo de resisténcias, e
ohmimetro para medicao da resisténcia, dentro diversos outros fatores. Riscos incluem curtos-
circuitos, fios de resisténcia com resisténcia baixa demais, bateria carregada acima do limite,
quedas, dentre outros fatores que podem levar ao superaquecimento, vazamento, € até
combustdo da bateria. Varios casos de explosdo foram reportados na midia desde o
surgimento de mods mecénicos™’*”. Entretanto, os casos sdo isolados e é consenso que é
possivel evitar problemas do tipo de forma geral, tendo em vista que a maioria dos casos
ocorre por indisciplina do proprio usudrio, que ndo deveria utilizar mods mecanicos, sem
prote¢do, sem possuir os devidos conhecimento e cuidados™, geralmente o fazendo em razio
da falta de informagdes. A vantagem principal que traz apelo aos mechs ¢ a baixa perda de
energia tendo em vista a auséncia de complicagdes que comprometem a eficacia do circuito.

Entretanto, a falta de conhecimento sobre as complexidades do CE pode levar, no caso
dos mechs, a acidentes. Isso demonstra o quanto os cigarros eletronicos podem ser simples e,
a0 mesmo tempo, perigosos.

Os mechs perderam espago para mods regulados, que possuem chip. Uma das
preocupacdes era com a seguranga, ja que os mods modernos possuem diversos instrumentos

eletronicos e elétricos que detectam curtos-circuitos e cortam a corrente, dentre diversas

72. VAPORAQUI. Tudo sobre mods mecanicos.

73. DAILYMALIL. Idaho father, 30, loses seven teeth and is left with second degree burns after vape
explodes in his face.

74. ABC. 1 injured after e-cigarette explodes on FAX bus.

75. HULLDAILY MAIL. E-cigarette explodes in man's pants at NYC's Grand Central.

76. CBS. Vaping Explosions Can Be Avoided.
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outras protecoes. Além disso, a poténcia de mods regulados subiu nos ultimos anos, existindo
em 2017 mods que alegam atingir até 350w’

Os mods regulados da quarta geracdo medem a resisténcia do atomizador e um
microprocessador permite que o usuario escolha a poténcia desejada em Watts ou décimos de
Watts’®, mantendo-se a poténcia média designada com base na resisténcia medida.

Os dispositivos mais avancados possuem Controle de Temperatura (geralmente
abreviado TC, de “Temperature Control”, do inglés). Com base em mudangas sutis na
resisténcia medida pelo mod, é possivel calcular a temperatura estimada do fio de resisténcia e
fungdes comandam o modulador de largura de pulso interno, ajustando a tensdao na tentativa
de manter a temperatura designada pelo usuario, depois de atingi-la™*.

O niquel, o titanio, as ligas NiFe, e o ago inoxidavel sdo materiais comuns usados para
o controle de temperatura®'. O fio kanthal ndo pode ser usado com facilidade porque tem uma
resisténcia praticamente estavel. O niquel foi o primeiro fio utilizado porque possui 0 maior
coeficiente dos metais comuns, mas seu uso vem sendo descontinuado em razdo da
possibilidade de liberagdo de toxinas em caso de superaquecimento do fio em razdo de mau
funcionamento do aparelho ou mau uso, por exemplo.

O controle de temperatura, além de prover uma experiéncia mais uniforme, pode evitar
o aquecimento do juice a graus acima do confortavel, gerar aumento da durabilidade da
resisténcia, do material de absorcdo, e das baterias, e prevenir “dry hits” (puxadas secas, em
traducdo livre, que ocorrem quando o e-liquido no algoddo ou outro material acaba e o
algoddo queima com o aquecimento do fio de resisténcia), dentre outras vantagens®.

Alguns conhecedores do assunto chegam a classificar os dispositivos com controle de
temperatura em trés subcategorias: “Temperature Control Devices” (dispositivos com controle
de temperatura, em traducao livre), que permitem a escolha de graus Celsius ou Fahrenheit e

mantém a temperatura de forma linear ou com modulacao de largura de pulso; “Temperature

77. Um exemplo € o Smok GX350. Disponivel em http://www.smoktech.com/kit/gx350. Acesso em 14/06/17.
78. Exemplos incluem o Wismec Predator. Disponivel em http://www.wismec.com/product/predator-228/.
Acesso em 14/06/17; e o Sigelei Kaos Spectrum. Disponivel em http://sigelei.com/product/index.html?id=19,
Acesso em 14/06/17.

79. MCBRIDE, Tom. Temperature Control Vaping: The Decision Is Yours. 2015.

80. STAFF. Temperature Coefficients and Coil Wires.

81. LITTLE, Jason. Guide To Dripping e Liquid. 2015.

82. HANLON, Tim. Temperature-controlled e-cigs: The next giant leap in harm reduction of nicotine use?.
Gizmag. 2015.
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Protection Devices” (dispositivos que possuem protecao de temperatura, em traducao livre),
que previnem os “dry-hits”, mas ndo conseguem manter a temperatura proxima e estavel com
base na designacdo do usudrio; e “Burn Protection Devices” (dispositivos de protecdo a
queimada, em tradu¢do livre), que usam uma tecnologia diferente dos controles de
temperatura convencionais para cortar a corrente quando restar determinado que existe
possibilidade de “dry-hits” ou até queimadura do material de absor¢ao®.

Mods regulados geralmente permitem carregamento via cabo USB, atualizagcdo de
“firmware”, balanceamento das baterias em casos em que se utiliza mais de uma; e oferecem
diversos tipos de prote¢do, como contra descarga abaixo do limite, carga acima do limite,
circuito duplo, polaridade reversa das baterias, curto-circuito, superaquecimento do chip, além
de diversas utilidades como medidor de resisténcia, trava, limitador de tempo de acionamento
do aparelho, dentre outras®***, Mods mais modernos portam chips mais avangados, como o
DNA250*%, e podem comunicar-se com computadores pelo cabo USB permitindo
customizacdes de curva de aquecimento, op¢des avangadas de informacdes na tela, dentre
diversas outras ferramentas que sdo adicionadas constantemente pelas empresas.

Os mods, de forma geral, s3o responsaveis por armazenar a bateria, e transmitir a
corrente desejada para o atomizador. Um fator a ser destacado ¢ a quantidade de tipos de
mods de cigarro eletronico que existem, pois mesmo se considerarmos apenas 0s cigarros
eletronicos modernos, a evolugdo do produto trouxe tantas opcdes que mais uma vez se
mostra evidente o fato de que os e-cigs sdo uma categoria ampla de produtos, com riscos que
variam.

4.3 Baterias

83. Temperature Control Explanation, Guide for TC Vape - DJLsb Vapes. Disponivel em
https://www.youtube.com/watch?v=rx2ZbNR-hHA. Acesso em 14/06/17.

84. Wismec RX2/3. Disponivel em http://www.wismec.com/product/reuleaux-rx23/. Acesso em 14/06/17.

85. Ijoy Solo v2 Pro. Disponivel em http:/www.ijoycig.com/product/item-359.html. Acesso em 14/06/17.

86. Smok Alien. Disponivel em http://www.smoktech.com/kit/alien-kit Acesso em 14/06/17.

87. Evolv DNA250. Disponivel em DNA 250 w/Detachable Screen. Acesso em 14/06/17.

88. Wismec Reuleaux DNA250. Disponivel em http://www.wismec.com/product/reuleaux-dna250/. Acesso em
14/06/17.



http://www.wismec.com/product/reuleaux-dna250/
http://www.smoktech.com/kit/alien-kit
http://www.ijoycig.com/product/item-359.html
http://www.wismec.com/product/reuleaux-rx23/
https://www.youtube.com/watch?v=rx2ZbNR-hHA

23

Os vapes ja usaram vdarios tipos de bateria desde sua primeira geragdo. Os
equipamentos mais modernos geralmente utilizam baterias no padrao 18650, 18350, 26650,
ou LiPo¥®. As baterias LiPo vém ganhando espago mas ainda ndo s3o a norma’".

A escolha da bateria ¢ de importancia especial no cigarro eletrénico pois ha o risco,

como acontece as vezes com celulares e outros aparelhos®”

, de que as baterias ventilem,
peguem fogo, e explodam caso ndo sejam adequadas, devido ao mau uso, ou por acidentes.

Vapes exigem a utilizagdo de baterias com alto limite de descarga®. A maioria das
baterias indicadas para cigarro eletronico possui classificagao de fabrica indicando capacidade
de descarga de pelo menos 20A. O funcionamento dos e-cigs envolve, de forma geral, pulsos
de poucos segundos e periodos de descanso. Ainda assim, recomenda-se o uso de baterias que
permitam descarga continua acima de 20A.

Os problemas comecam a surgir quando baterias inadequadas ou esgotadas sao
utilizadas, ou devido ao mau armazenamento de baterias, deixadas soltas em bolsos ou
mochilas com moedas ou outros metais, além de acidentes com acionamento acidental de
mods mecéanicos”. A reutilizagdo de baterias de “notebooks”, lanternas, “power banks”,
dentre outros aparelhos € um fator de risco, pois a maioria das baterias destes aparelhos nao ¢
adequada para utilizagdo em cigarros eletronicos.

Ainda assim, pode-se dizer que mods regulados possuem diversas protecdes contra
perigos relativos as baterias, € o uso consciente de equipamento e baterias adequadas
praticamente elimina as chances de explosdo”’,

Mais uma vez se constata a imensa variabilidade dentro de um segmento do CE, além

de se constatar novamente a importancia da informagao para reducdo dos riscos dos CEs.

4.4 Resumo do Funcionamento

89. VAPORAQUIL. Dica rapida: tamanhos de baterias.

90. E-CIGARETTE-FORUM. List of Battery Tests.

91. Uma lista de 2016 dos mods que utilizam baterias LiPo pode ser encontrada em
https://www.reddit.com/r/electronic_cigarette/comments/4jjnia/lipo_box_mod_list/. Acesso em 14/06/17.
92. THE VERGE. Samsung recalls Galaxy Note 7 worldwide due to exploding battery fears. The Verge.
93. TELEGRAPH. iPhone 'explodes' in owner's hands - should you be worried?. Telegraph.

94. E-CIGARETTE-FORUM. Mooch's Recommended Batteries.

95. VAPORAQUI. Baterias nao explodem porque querem (atualizado).

96. 180SMOKE. The Facts Surrounding E-cigarettes Exploding.

97. VAPECLUBMYV. Why Your Vaporizer May Explode and How to Prevent It.

98. MVVAPE. The Simple Way To Not Blow A Hole In Your Face... A My Vape Guide.
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Dentro da categoria que se denomina CE, geralmente, nas ultimas versdes dos
aparelhos, as baterias alimentam os mods, que controlam a tensdo e enviam corrente para os
atomizadores ou tanques. A eletricidade esquenta o fio de resisténcia que fica em contato com
o algoddo ou outro material, onde o e-liquido fica absorvido. Com o aquecimento, o e-liquido

se converte em aerossol.
5 E-LIQUIDO E AEROSSOL

Toda a histdria, evolugdo, e funcionamento expostos anteriormente somente dizem
respeito ao cigarro eletronico propriamente dito, com sua imensa variabilidade interna.

O e-liquido ¢ considerado insumo para o CE e se trata de uma categoria propria de
produtos, com variabilidade interna tdo ou ainda mais elevada.

Um estudo que coletou dados entre 2012 e 2014 encontrou mais de 7.764 (sete mil,
setecentos e sessenta e quatro) sabores diferentes e 466 marcas de e-juice disponiveis a venda
online em sites de lingua inglesa®”. Os proprios autores estimam que este niimero representa
apenas cerca de metade do mercado total. Além disso, ¢ provavel que o nimero tenha
continuado subindo, como o estudo constatou que ocorreu a época. Vale destacar que o estudo
constatou que somente cerca de trés quartos das marcas mencionavam os ingredientes, apesar
de que o faziam de forma voluntéria, pois ndo era exigido por lei que o fizessem, a época do
estudo. Assim, a variabilidade é imensuravel.

190 aerossol

O aerossol inalado pelo usuario ¢ gerado pelo aquecimento do e-liquido
¢ comumente chamado de vapor, o que justifica a utilizagdo das palavras “vape” e “vaper”
para se referir aos cigarros eletronicos e a seus usudrios, respectivamente.

Apesar da similaridade com os cigarros convencionais na sensagdo ao inalar'®!, ndo ha
liberagdo de fumaga, visto que ndo ha combustdo'”. Ao invés, o e-liquido, geralmente
absorvido em algoddo nao branqueado, ¢ aquecido pelas bobinas, saindo pelo bocal na forma

de um aerossol que somente tem a aparéncia de fumaca.
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O e-liquido pode conter uma série de ingredientes. Tal constatacdo ¢ relevante pois o
que se inala, afinal, ¢ resultado do funcionamento do equipamento, ja tdo varidvel, mas
também, e principalmente, resultado do e-liquido que se usa em tal equipamento.

O Propilenoglicol, a glicerina vegetal, e, em quantidades reduzidas, flavorizantes
artificiais e/ou naturais, agua, e, muitas vezes, nicotina, sao os ingredientes mais comuns €
estdo presentes na maioria dos e-juices, mas nao em todos. Por exemplo, os autores do estudo
sobre marcas de e-juice disponiveis a venda online em sites de lingua inglesa
supramencionado descobriram que 83% das marcas ofereciam uma opg¢ao de e-liquido sem

nicotina'®

. Outro exemplo, como sera exposto, ¢ o propilenoglicol, que vem perdendo espago,
apesar de ainda estar fortemente presente na industria. Tragos de outros quimicos podem
existir, principalmente em razdo de impurezas adquiridas na produgdo, mas estudos mostram
que a quantidade desses quimicos é minima e permissivel pelos padrdes médicos'*'1%,

O propilenoglicol (conhecido como PG) ¢ um composto sintético com foérmula
C3HsO2, e ¢ usado como um umectante, solvente, e conservante em alimentos e produtos de
tabaco. E também utilizado em varios itens comestiveis, tais como bebidas baseadas em café,
adocantes liquidos, sorvetes, produtos lacteos, e refrigerantes'”’. Os vaporizadores utilizados
para a entrega de produtos farmacéuticos ou de cuidados pessoais incluem frequentemente o
propilenoglicol entre seus ingredientes.'” O propilenoglicol é usado como solvente em muitos
farmacos, incluindo formulagdes orais, injetaveis, e topicas, como diazepam e lorazepam'®”. E
um composto amplamente considerado seguro, sendo que é quase impossivel que um humano

atinja niveis toxicos, mesmo consumindo diretamente através de alimentos ou suplementos,

que contém no maximo 1 g/kg de PG; o maior risco sendo o consumo de bebidas alcoodlicas,
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em que sdo permitidas concentracdes de até 5% (cinco por cento ou 50g/kg) nos Estados
Unidos'"’. Casos de envenenamento por propilenoglicol sdo geralmente relacionados a uma
administracdo intravenosa inadequada ou ingestdo acidental de grandes quantidades por
criangas'"'. Devido a sua baixa toxicidade cronica, o propilenoglicol foi classificado pela
“U.S. Food and Drugs Administration (FDA)” como "reconhecido como seguro de forma
geral" (tradugdo livre) para uso como um aditivo alimentar direto, incluindo alimentos
congelados, como sorvete e sobremesas congeladas. O contato prolongado com

propilenoglicol é essencialmente ndo irritante a pele'"?

. O composto ndo causa sensibilizagao,
e nao mostra nenhuma evidéncia de ser cancerigeno ou genotdxico. A inalacdo de vapores de
propilenoglicol parece ndo apresentar nenhum perigo significativo em aplicagdes

ordinarias'"

. No entanto, alguns estudos indicam que a inala¢do de vapor de propilenoglicol
poderia ser irritante para alguns individuos, que podem apresentar inflamagdo na pele ou
pequenos pontos vermelhos no corpo. Investigadores acreditam que a incidéncia de dermatite
de contato alérgica ao propilenoglicol pode ser superior a 2% em pacientes com eczema ou
infecgdes fungicas, que sdo muito comuns em paises com menor exposicao ao sol, devido a
producdo insuficiente de vitamina D. Consequentemente, a alergia ao propilenoglicol ¢ mais
comum nesses paises. Sendo assim, o propilenoglicol, apesar de amplamente seguro, vem
sendo considerado indesejavel na composicao dos e-liquidos, cedendo lugar a op¢des menos
alérgenas'".

A glicerina vegetal ¢ um composto simples de poliol, considerado ndo téxico. Usado
comumente em alimentos e bebidas, serve como um umectante, solvente, e edulcorante, e

pode ajudar a preservar alimentos. Também ¢ utilizado como material de enchimento em

alimentos com baixo teor de gordura preparados comercialmente (por exemplo, biscoitos), e
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como um agente espessante em licores. E utilizado para preservar certos tipos de folhas de
plantas'” e como um substituto do agucar, sendo 60% tdo doce como a sacarose. O composto
¢ classificado como um carboidrato e ¢ utilizado em preparacdes médicas, farmacéuticas, e de
cuidado pessoal, principalmente como um meio de melhorar a suavidade, proporcionando a
lubrificagdo, e como um umectante. Pode ser encontrado em remédios imunoterapicos,
xaropes para a tosse, elixires e expectorantes, pastas de dente, colutdrios, produtos de
cuidados da pele, cremes de barbear, produtos de cuidado de cabelo, sabonetes, e lubrificantes
a base de agua. Em formas de dosagem sdlidas, ¢ utilizado em comprimidos como um agente
de retencdo do composto ativo. Para consumo humano, ¢ classificado pela FDA entre os
alcoois de agucar, como um macronutriente calorico. A glicerina vegetal costuma constituir
parte da base da maioria dos e-liquidos e seu risco da inalagdo ¢é considerado baixo'"®.

E possivel fazer o e-liquido a base de somente propilenoglicol ou somente glicerina,
excluindo totalmente o outro ingrediente da composicao. E-liquidos a base de apenas glicerina
ou com o minimo de propilenoglicol possivel tém ganhado espago devido as preocupagdes
com as caracteristicas alérgicas do propilenoglicol em uma parcela da populagdo, além do fato
da glicerina gerar nuvens de aerossol mais visiveis, que sdo consideradas mais desejaveis. O
propilenoglicol, por outro lado, carrega melhor o sabor e por ser bem menos denso que a
glicerina, era essencial nos cigarros eletronicos das primeiras geracdes, que precisavam de e-
liquidos menos viscosos para funcionar corretamente, mas este problema ndo estd presente
nas geragdes mais recentes.

O propilenoglicol e a glicerina sdao os principais ingredientes do e-liquido, com
concentragdes somadas atingindo, em média, de 80% a 90%''’da composi¢do total, mas
podendo atingir até 100%, dependendo da quantidade de nicotina e sabor adicionados ou ndo
adicionados. O risco da inalagdo de ambos os principais ingredientes, portanto, ¢ considerado

baixo''®.
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A agua ¢ outro ingrediente presente nos e-liquidos, embora em pequenas
quantidades'".

Os sabores utilizados no e-liquido variam, podendo estar ausentes. Como mencionado
acima, 7.764 (sete mil, setecentos e sessenta e quatro) sabores diferentes foram encontrados
em um estudo que coletou dados entre 2012 e 2014'.

A nicotina ¢ mais um ingrediente opcional dos e-liquidos e ¢ considerada um
estimulante potente do sistema nervoso parassimpatico'?', que é uma das divisdes do sistema
nervoso autonomo humano. A medicina descreve sua atuagdo como complementar a do
sistema nervoso simpatico. O sistema nervoso autdonomo ¢ responsavel por regular as acoes
inconscientes do corpo'*.

123124

A nicotina ¢é altamente viciante e estd ligada a possiveis defeitos congénitos'?,

Durante a gravidez, ha aumento de risco para a crianca de diabetes tipo 2, obesidade,
hipertensdo, defeitos neurocomportamentais, disfungio respiratoria, e infertilidade'*°.

Faltam pesquisas adequadas que comprovem que a propria nicotina estd associada ao
cancer em seres humanos, sendo comprovado que a nicotina na forma de produtos de
substitui¢do do cigarro convencional gera menos risco de cancer do que fumar'?’, tendo em

vista que os cigarros produzem uma fumacga de combustao contendo mais de 4.000 compostos

quimicos além da nicotina, incluindo monoéxido de carbono, acroleina e outras substancias
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nocivas'®, sendo mais de 100 reconhecidamente cancerigenas, e cerca de 900 potencialmente

cancerigenas'”’

. A terapia de reposi¢do de nicotina ¢ uma forma medicamente aprovada de
consumir nicotina por outros meios menos danosos que ndo envolvem a combustdo do
tabaco'’.

Um fator importante ¢ que a presenca da nicotina nos e-liquidos ¢ meramente
opcional, fazendo com que os CEs sirvam como uma forma alternativa de obtencdo de
nicotina. A presenga ou auséncia de nicotina nos e-liquidos confirma ainda mais a diversidade

que permeia ndo somente os proprios cigarros eletronicos, mas também toda a confecg¢do do

liquido que ¢ utilizado pelo CE.
6 ANALISE

6.1 E-cigarettes, e-liquidos, e a Saude

A imensa diversidade de produtos que podem ser considerados cigarros eletronicos
tem um papel fundamental na constatacdo de que a seguranca com relagao a saude dos CE ¢
variavel. Em uma palavra: depende.

Vérios estudos concluem que a seguranga dos cigarros eletronicos ¢ incerta'*''*?'*3, Um
artigo de revisdo publicado no Jornal Brasileiro de Pneumologia constatou que dados sobre a
seguran¢a do uso do cigarro eletronico sdo limitados™* e pode-se afirmar que estudos
longitudinais sdo necessarios. Um estudo constatou que ndo foi verificada diferenga clara a

longo prazo entre usudrios de e-cigs e usudrios de terapia de reposi¢do de nicotina'*. Ainda
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assim, por se tratar de um produto relativamente novo (o cigarro eletrénico moderno foi
inventado em 2003 e chegou aos mercados estadunidense e europeu entre 2006 e 2007),
faltam estudos longitudinais sobre a maioria dos fatores que envolvem os e-cigs.

A variabilidade consideravel entre os cigarros eletronicos e entre os e-liquidos'*°e,
portanto, a imensa diversidade que existe entre a forma como se transforma o e-liquido em
aerossol e os tipos de insumos utilizados, leva a experiéncias diversas ao usuario'’.

Desta forma, um estudo concluiu que diversos outros estudos analisados sobre a
segurancga dos cigarros eletronicos atingiram conclusdes significativamente diferentes'*®. Cada
estudo leva em consideracdo um tipo limitado de mods, atomizadores, fios de resisténcia,
materiais de absor¢do, baterias, e e-liquidos, e resultados diferentes sdo, portanto, de se
esperar.

Sendo assim, um relatério da Organizacdo Mundial da Satude de 2014 (OMS) advertiu
sobre 0s potenciais riscos do uso de cigarros eletronicos'.

Apesar da variabilidade dos resultados, existe um consenso geral de que os cigarros
eletronicos expdem os usudrios a menos toxicos do que o tabaco'*'*'. A “Public Health
England”, um o6rgdo publico executivo do Departamento de Saude do Reino Unido, estimou
em 2015, com base em um estudo em humanos, que os CEs sdo pelo menos 95% menos

142

nocivos do que o tabagismo *. Revisdes sistematicas sugerem que os cigarros eletronicos sdo

menos nocivos do que o tabagismo e, como eles ndo contém tabaco e ndo envolvem
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combustdo, os usuarios podem evitar varios constituintes nocivos geralmente encontrados na
fumaca do tabaco'*',
Ainda assim, pesquisas mostram que cigarros eletronicos ndo podem ser considerados

inofensivos'#’

. Apesar de em 2015, uma revisdo sistematica de estudos revelar que nenhum
efeito adverso grave havia sido comprovado em estudos cientificos'¥, efeitos leves foram
observados, por exemplo, em um estudo que avaliou efeitos adversos agudos apos 150
minutos de uso de cigarro eletronico e observou casos de cefaleia, irritagdo da boca e da
garganta, salivagdo, sudorese, fraqueza, palpitacdes, nauseas, vomitos, e diarreia entre os
principais sintomas'’’. Em trés estudos prospectivos nos quais tabagistas usaram o CE por 6
ou 12 meses, ndo foram observados eventos adversos graves e as principais queixas relatadas
foram tosse, cefaleia, e irritagdo na boca e garganta. Os sintomas, entretanto, desapareceram
ou reduziram de intensidade com a continuagdo do uso'***'*%5! Um estudo de 2015 revelou
que eventos adversos graves relacionados aos cigarros eletronicos podem ser hipotensao,
convulsdo, dor toracica, batimentos cardiacos rapidos, desorientagdo, e insuficiéncia cardiaca

congestiva, mas ndo ficou claro o grau em que tais eventos adversos eram o resultado de

cigarros eletronicos'*.
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Estudos j& apontaram para o fato de que algumas versdes do cigarro eletronico com
alguns tipos de composi¢do de e-liquido reduzem a fun¢do pulmonar e miocardica, aumentam
a inflamacdo, e podem ter contetdo toxico, incluindo carcinégenos, mas destaca-se que em
uma medida muito menor que os cigarros combustiveis em praticamente todos os casos'>'>*,
A “Health New Zealand” (Departamento de Satide da Nova Zelandia) realizou uma analise
quantitativa e concluiu que carcindgenos e toxicos estdo presentes apenas abaixo dos niveis
prejudiciais, pelo menos nos dispositivos testados. Com base nas descobertas, o CE foi
classificado a época como sendo varias ordens de grandeza (100 a 1000 vezes) menos
perigoso do que fumar cigarros de tabaco. No geral, o produto testado foi considerado uma
alternativa mais segura ao tabagismo. Vale adiantar que em 2014 o Ministério da Saude da
Nova Zelandia declarou que “ndo ha provas suficientes para podermos recomendar cigarros
eletronicos como auxilio para parar de fumar” (em tradugdo livre) e recomenda tratamentos

155 Mais a frente serdo analisados estudos

mais estabelecidos para a cessagao do tabagismo
sobre a capacidade dos CEs de ajudar pessoas a parar o consumo de cigarros convencionais.
Estudos “in vivo” e “in vitro” ja avaliaram o impacto do vapor do cigarro eletronico
sobre as células sanguineas e o efeito citotoxico sobre células miocardicas. Num estudo “in
vivo”, o vapor do e-cig, tanto com uso ativo como na exposi¢ao passiva por 30 minutos, nao
alterou as contagens de leucdcitos, linfocitos e granuldcitos'*. Outro estudo in vitro avaliou o
potencial citotoxico do vapor proveniente de 20 marcas de CE para células miocardicas em
cultura. Os autores demonstraram que algumas amostras apresentavam efeitos citotoxicos

para células miocardicas, embora a citotoxicidade do vapor do CE fosse menor que a da

fumaca do cigarro.
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O uso do vape por tabagistas durante alguns minutos, assim como a exposi¢ao passiva
de ndo tabagistas durante uma hora, ndo teve efeito sobre o volume expiratério for¢ado em
um segundo (VEF1), constatou outro estudo'’. Por outro lado, constatou-se que o uso do e-
cig durante 5 minutos aumentou a resisténcia nas vias aéreas e reduziu a fracdo do 6xido

18 Observados em conjunto, os

nitrico exalado em tabagistas adultos sem outras doengas
achados em geral sugerem que alteracdes pulmonares sdo induzidas pelo uso do e-cig em
curto prazo. Estudos sobre efeitos na fungdo pulmonar a longo prazo nao foram encontrados.

Um estudo de 2015 comparou a citotoxicidade da fumaca do cigarro, com o aerossol
dos CEs, e com o ar puro. Seis horas de exposi¢cdo a fumacga de cigarro resultaram em morte
celular quase completa, mas a mesma exposicdo ao vapor de e-cigarro ndo afetou a
viabilidade do tecido. O vapor de cigarro eletronico de dois tipos diferentes de CE, constatou
o estudo, ndo teve impacto citotoxico no tecido das vias aéreas humanas, sendo equivalente a
exposi¢do das células ao ar'.

A toxicidade dos e-liquidos pode ser considerada baixa, apresentando resultados que
variam'®, mas a contamina¢do com varios produtos quimicos foi detectada no liquido'®.
Pecas metalicas de cigarros eletronicos em contato com o e-liquido podem contamina-lo com
metais, principalmente caso sejam de baixa qualidade, mas as concentracdes foram consideras

162

baixas **. Muitos produtos quimicos, incluindo compostos de carbonilo como o formaldeido,

podem ser produzidos inadvertidamente, principalmente no caso de “dry-hits”. Entretanto, o

163

uso normal de cigarros eletronicos geram niveis muito baixos de formaldeido'® e, como visto

157. FLOURIS AD; CHORTI MS; POULIANITI KP; JAMURTAS AZ; KOSTIKAS K; TZATZARAKIS MN;
et al. Acute impact of active and passive electronic cigarette smoking on serum cotinine and lung function.
Inhal Toxicol. 2013.

158. VARDAVAS CI; ANAGNOSTOPOULOS N; KOUGIAS M; EVANGELOPOULOU V; CONNOLLY
GN; BEHRAKIS PK. Short-term pulmonary effects of using an electronic cigarette: impact on respiratory
flow resistance, impedance, and exhaled nitric oxide. Chest. 2012.

159. NEILSONA, Louise; MANKUSB, Courtney; THOMEA, David; JACKSONB George; DEBAYB, Jason;
MEREDITHA Clive. Development of an in vitro cytotoxicity model for aerossol exposure using 3D
reconstructed human airway tissue; application for assessment of e-cigarette aerossol.

160. COOKE, Andrew; FERGESON, Jennifer; BULKHI, Adeeb; CASALE, Thomas B. The Electronic
Cigarette: The Good, the Bad, and the Ugly. The Journal of Allergy and Clinical Immunology: In Practice,.
2015.

161. BERTHOLON, J.F.; BECQUEMIN, M.H.; ANNESI-MAESANO, I.; DAUTZENBERG, B. Electronic
Cigarettes: A Short Review. Respiration. 2013.

162. FARSALINOS, K. E.; POLOSA, R. Safety evaluation and risk assessment of electronic cigarettes as
tobacco cigarette substitutes: a systematic review. Therapeutic Advances in Drug Safety, 2014.

163. WILDER, Natalie; DALEY, Claire; SUGARMAN, Jane; PARTRIDGE, James. Nicotine without smoke:
Tobacco harm reduction. UK: Royal College of Physicians. 2016.



34

anteriormente, CEs modernos podem evitar “dry-hits” através de mecanismos eletronicos.
Levantou-se a possibilidade, todavia, de que usudrios de cigarros eletronicos possam aprender
a superar o sabor desagradadvel que surge com o superaquecimento, quando o desejo por

nicotina é suficientemente alto'®

e, portanto, podem ser expostos a niveis comparaveis com o
do cigarro comum, com relagdo a essa substancia. Uma avaliagdo de 2015 constatou que
niveis de aldeidos préximos ao do tabaco tradicional foram o resultado de superaquecimento
em condicdes de teste que t€ém pouca semelhanga com o uso comum. A avaliagdo descobriu
que “ndo ha indicagdo de que os usuarios da CE estejam expostos a niveis perigosos de
aldeidos™'®.

Os usudrios de cigarros eletronicos que usam dispositivos que contém nicotina estao
expostos a seus efeitos potencialmente nocivos. A nicotina estd associada a doengas
cardiovasculares, possiveis defeitos de nascimento, e envenenamento. Estudos in vitro de
nicotina o associaram com cancer, mas a carcinogenicidade ndo foi demonstrada in vivo'®.
Ha pesquisas que indicam que a nicotina esta associada ao cancer em seres humanos, mas nao
ha consenso'®’.

Vale destacar que a concepcao de que CEs sdo meramente dispositivos de entrega de
nicotina nao ¢ condizente com a realidade, em que todos os principais € a maioria de todos os

fornecedores de e-liquido oferecem opgdo sem nicotina'®

. Ainda assim, a op¢ao de incluir
nicotina estd presente como op¢do em praticamente todas as mesmas marcas de e-liquido
disponiveis comercialmente, e o o fato de os CEs servirem também como dispositivo de
entrega de nicotina ¢ relevante.

Quanto ao fumo passivo, a Organizagdo Mundial de Satde concluiu sobre aerossol de

segunda mao (ASM) que, embora haja um numero limitado de estudos nesta area, o ASM ¢

uma nova fonte de contaminagdo do ar para particulas, inclusive particulas finas e ultrafinas,
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assim como 1,2-propanodiol, alguns compostos organicos volateis, alguns metais pesados, €
nicotina'®. A “Public Health England” concluiu que a evidéncia internacional revisada indica
que o risco do ASM para a saude de terceiros ¢ extremamente baixo e insuficiente para

170 Uma revisio

justificar a proibi¢do de cigarros eletronicos em locais publicos e de trabalho
sistematica concluiu que o impacto absoluto da exposi¢do passiva ao vapor de CE pode levar
a efeitos adversos para a saude, mas os riscos de ser exposto passivamente ao vapor do CE
provavelmente sdo consideravelmente menores que os riscos de exposicao passiva a fumaca
de cigarro convencional'”.

A maioria dos produtos quimicos téxicos encontrados na fumaca do tabaco estdo
ausentes no vapor de cigarro eletronico'’”. O vapor de cigarro eletrénico contém
concentracdes consideravelmente mais baixas de produtos quimicos potencialmente toxicos

173

do que a fumaga de cigarro'”. Aqueles que estdo presentes, estdo presentes principalmente

abaixo de 1% dos niveis permitidos pelas normas de seguranca no local de trabalho de certas

autoridades'”

. H4 informagdes limitadas disponiveis sobre as questdes ambientais em torno
da produgio, uso, e disposi¢do de cigarros eletronicos que usam cartuchos descartaveis'”. Por
outro lado, os filtros de cigarro s3o a forma mais comum de lixo no mundo, com
aproximadamente 5,6 trilhdes de cigarros sendo fumados todos os anos'’, € o impacto do

cigarro no ecossistema € incontroverso.
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Além da exposi¢ao através do uso de e-liquido, hd também riscos de uso indevido do
equipamento e de acidentes'”’, incéndios causados por mau funcionamento do vaporizador'™
e explosdes resultantes de carregamento prolongado, carregadores inadequados ou falhas de
projeto.

Portanto, pode-se afirmar que os efeitos a longo prazo do uso do cigarro eletronico
sdo, em grande parte, desconhecidos'™'™'! Ha ocorréncia de efeitos adversos leves a curto
prazo em alguns casos e ha possibilidade de ser comprovada a existéncia de efeitos adversos
graves em pelo menos alguns casos, principalmente levando em considera¢do a inexisténcia
de um limite elétrico e eletronico para os CEs e a diversidade imensa de e-liquids que existem
e podem vir a existir.

Ainda assim, o consenso ¢ de que, apesar da imensa diversidade, o uso de
praticamente todos os CEs, ativa ou passivamente, ¢ menos nocivo do que o ato de fumar
cigarros de tabaco, com estimativas da propor¢ao variando basicamente em grau de
magnitude. Ainda assim, ndo ha que se falar que os CEs sdo todos inofensivos e os riscos
variam, sendo que a presenca da nicotina, por exemplo, aumenta os riscos envolvidos.

6.2 Cigarros Eletronicos Como Opc¢ao no Tratamento do Tabagismo e Como
Substituto do Tabaco

O consumo de tabaco ¢ a principal causa de morte evitavel do mundo'’. A
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) estima que a cada ano, o tabaco causa mais de 7
milhdes de dObitos (cerca de 10% de todas as mortes), sendo cerca de 890,000 (oitocentos e
noventa mil) casos de ndo fumantes morrendo devido ao fumo passivo'®'®. No século XX,

estima-se que o tabaco tenha causado 100 milhdes de mortes. No século XXI, a projecdo ¢ de
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que o tabaco mate 1,000,000,000 (1 bilhdo) de pessoas'®. No Brasil ocorrem cerca de 220 mil
mortes por ano relacionadas ao uso do tabaco e estimativas indicam que cerca de 16,1% da
populacdo adulta brasileira ¢ tabagista, sendo 17 milhdes de homens e 12,5 milhdes de
mulheres'®.

A preocupacao com o tabagismo desencadeou uma iniciativa da OMS para controle do
tabaco. A Convencao-Quadro sobre o Controle do Uso do Tabaco (CQCT), foi adotada pelos
paises membros da Organizacdo Mundial de Saude em 21 de maio de 2003, sendo o Brasil um
deles'’. Entre as diretrizes propostas estd a promoc¢do de ambientes livres de fumo e a
implantagdo de projetos para a cessagcdo do tabagismo. O Ministério da Satde do Brasil, em
concordancia com a CQCT, estruturou e difundiu na rede publica do Sistema Unico de Satde
um programa de abordagem do tabagismo baseado em terapias cognitivo-comportamental e
medicamentosa'®®.

Um dos fatores mais importantes que dificultam a cessacdo do tabagismo ¢ a
dependéncia a nicotina. O fato de o CE entregar nicotina ao corpo gerou, em grande parte, o
sucesso em publico e a polémica ao redor dos cigarros eletronicos.

Virios estudos apontam para o fato de que uma grande porcentagem das pessoas que
usam CE, o fazem na tentativa de cessar o tabagismo'®"°"!,

Entretanto, a pesquisa disponivel sobre a eficacia do uso de cigarros eletronicos com o
fim da cessag@o do tabagismo ¢ inconclusiva. Ensaios clinicos randomizados, levantamentos

de usudrios, relatos de casos, e estudos levam a evidéncias contraditorias'”?'*.
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E inegavel a existéncia de evidéncias no sentido de que os CEs podem ajudar as
pessoas a parar de fumar'®, mas uma revisdo sistematica'”> que chegou a encontrar 6812
estudos sobre o tema, analisou a fundo dois ensaios clinicos randomizados que compararam o
cigarro eletronico com placebo na cessacdo do tabagismo. O estudo concluiu que apesar do
fato de que no periodo de 12 semanas ficar evidenciado um efeito significativo para cessacao
do tabagismo, o cigarro eletronico com liberagdo de nicotina ndo ¢ melhor que o placebo para
cessacdo do tabagismo apoOs 24 semanas. Constatou ainda que ¢ preciso considerar os
potenciais riscos a saude, como intoxicagdes ou lesdes inalatérias decorrentes do uso do
cigarro eletronico, mas eventos adversos ndo foram descritos especificamente nos dois
ensaios.

Duas pesquisas de 2016 encontraram evidéncia para o beneficio de CEs com nicotina
para cessa¢do do tabagismo, mas afirmaram que a evidéncia era de baixa qualidade'**'’. Ha
evidéncias no sentido de que os CEs sem nicotina podem reduzir os desejos de tabagistas por
causa dos estimulos fisicos relacionados ao consumo do tabaco'”®. Uma meta-analise de 2015
em ensaios clinicos concluiu que os liquidos eletrdnicos contendo nicotina sdo mais eficazes
do que os isentos de nicotina para fazer com que as pessoas parem de fumar, mas a eficacia
comparativa com os métodos convencionais ndo é conhecida'”*®,

Uma avaliagao de 2014 constatou que os cigarros eletronicos ndo parecem melhorar as

taxas de cessacdo em comparacdo com produtos de substituicio de nicotina ja mais
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tradicionais na medicina®®'. Por outro lado, os CEs foram associados com menos efeitos

22 Ainda assim, outra avaliagdo de 2016 revelou que

adversos do que os “patchs” de nicotina
poucos ensaios clinicos sérios foram realizados, e apenas um incluiu um grupo usando outros
métodos de cessacdo’®. Portanto, os cigarros eletronicos nio foram submetidos a0 mesmo
teste que outros produtos de substitui¢do de nicotina.

Algumas autoridades médicas reconhecem e recomendam o CE pelo seu papel na
cessacdo do tabagismo. Por exemplo, a Public Health England recomendou, em 2015, que os
fumantes devem ser aconselhados a tentar cigarros eletronicos caso desejem sair, mas
somente se estiverem falhando ou tenham falhado com a terapia convencional de reposigao de
nicotina®”.

Por outro lado, varias autoridades, por exemplo a “U.S. Preventive Services Task

Force”205

, consideram que ndo ha evidéncias suficientes para recomendar cigarros eletronicos
para parar de fumar.
Sendo assim, apesar de existir literatura ampla defendendo a capacidade dos CEs de

206 ainda

tratar o tabagismo, atribuindo resultados negativos a designs inadequados de estudo
ndo ha provas conclusivas de que o CE é uma forma eficiente de cessagdo do vicio ao tabaco.

Com base na controvérsia cientifica do tema, pode-se dizer que o CE ¢ menos nocivo
do que o tabaco, mas sua eficacia no tratamento do vicio ao tabaco € provavel, nao tendo sido
comprovada.

Além disso, uma avaliacdo de 2014 constatou que em um estudo, 29% dos usuarios de

cigarros eletronicos ainda estavam utilizando o aparelho apds 6 meses, mas apenas 8% dos
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usuarios de “patches” de nicotina ainda usavam “patches” apds o mesmo periodo de tempo>"’.
Uma preocupacdo central é que os fumantes que poderiam ter parado completamente

208 Entretanto, tal vicio seria muito

desenvolvam um vicio a nicotina através dos CEs no lugar
menos insalubre e o CE surge como uma forma de substituir e reduzir o dano do tabaco.

A redugdo do dano do tabaco pode ocorrer através da substitui¢ao dos cigarros de
tabaco na sociedade por produtos com menor risco, com o objetivo de reduzir o nimero de
mortes e de doengas®®.

Ha pesquisas que indicam que pessoas fazem uso de cigarros eletronicos em vez de
fazer uso de cigarros convencionais porque acreditam na conclusdo de que sdo mais
seguros®®. A Public Health England recomendou, em 2015, aconselhar aqueles que ndo
podem ou ndo querem parar de fumar, a mudar para cigarros eletronicos''.

Sendo assim, ha indicativos de que cigarros eletronicos podem atrair pessoas que
fumariam cigarros tradicionais, mas que acabariam escolhendo os CEs. Tal escolha seria
benéfica pois o CE seria muito menos nocivo em todos os aspectos.

Entretanto, uma revisdo de 2014 afirmou que a promog¢do dos CEs como um auxiliar
na redu¢io de danos é prematura®?. Um fator veio em um relatorio da OMS de 2014°", que
concluiu que alguns fumantes mudardo completamente para os cigarros eletrénicos, mas um
nimero “consideravel” usard os dois. Este relatorio descobriu que a “dupla utilizagdo” de
cigarros eletronicos e tabaco tera efeitos benéficos muito menores para a sobrevivéncia geral
em comparagdo com a op¢ao de a populacdo deixar de fumar completamente.

Outro fator € o de que, em um mundo em que o tabagismo ¢ um fato, ha evidéncias de

campanhas de publicidade sugerindo que os cigarros eletronicos sdo mais novos, mais

saudaveis, mais baratos, ¢ mais faceis de usar do que os cigarros de tabaco. Todos acima
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foram motivos citados pelos usudrios de cigarros eletronicos para justificar seu uso®*. Ha
evidéncias de que a exposi¢do a publicidade de cigarros eletronicos influenciou pessoas a
experimenta-los*"’.

Uma das maiores preocupacdes ¢ a de que os cigarros eletronicos possam agir como
uma ponte para o cigarro tradicional para criangas e para nao fumantes. Um relatério concluiu
que tal hipotese ndo possui indicios confiaveis*®, mas um estudo relatou que menores que
fazem uso de certos produtos de tabaco e de cigarros eletronicos, sdo mais propensos a usar
outros produtos de tabaco, como os cigarros*’ e outro apontou que os jovens que utilizam CE
sa30 mais propensos a fumar do que seus colegas que nao utilizam. Ainda assim, o fato de um
produto menos nocivo levar a utilizacdo de outro produto mais nocivo sé serve de argumento
para a proibi¢do do produto menos nocivo, se ¢ que serve, se o produto mais nocivo também
fosse proibido.

Apesar das preocupagdes, uma revisao concluiu que, em comparagdo com os cigarros,
os cigarros eletronicos provavelmente sdo muito menos prejudiciais para usudrios e para
terceiros, se € que sdo prejudiciais em alguns casos®'®. Os autores alertaram sobre os
potenciais danos que uma regulamentagdo excessiva dos CEs pode trazer e indicaram os
profissionais de satde a considerar aconselhar os fumantes que ndo conseguem abandonar o
tabaco através de outros métodos, a mudarem para os cigarros eletrdnicos como uma
alternativa mais segura ao tabagismo. Um outro relatorio®’ constatou que os perigos
associados aos produtos atualmente no mercado sdo provavelmente baixos, e certamente

muito menores do que o tabaco. Sendo assim, os danos poderiam ser reduzidos ainda mais
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através de padroes adequados a serem regulados para os CEs, ja que muitos fumantes querem
reduzir os danos causados pelo tabagismo usando produtos menos nocivos.

Uma avaliagdo de 2014™° recomendou que os regulamentos para os cigarros
eletronicos pudessem ser semelhantes aos dos suplementos dietéticos ou produtos cosméticos,
para nao limitar seu potencial de reducdo de danos. Assim, recomendou que o CE fosse
regulamentado para proteger os consumidores ¢ acrescentou que uma regulamentacao severa,
ao restringir o acesso aos cigarros eletronicos, apenas incentivaria o uso continuo de
tabagismo, que ¢ muito mais insalubre.

Um estudo de 2016 estimou, com base em uma analise que envolveu todos os 28
membros da UE, que 6,1 e 9,2 milhdes de cidaddos da UE ja cessaram e reduziram o
tabagismo com a ajuda de cigarros eletronicos, respectivamente®’.

Portanto, pode-se dizer que o CE tem chances de auxiliar no tratamento do tabagismo,
embora ndo haja certeza. Quanto a reducdo de danos, o CE tem grandes chances de ser uma
ferramenta util ao substituir os produtos de tabaco na sociedade, mas ndo ha garantias de que
os resultados serdo positivos.

Conclui-se, entretanto, que, levando em consideragdo o fato de que os CEs como um
todo ndo sdo inofensivos, principalmente quanto a questao da nicotina, mesmo se o resultado
de sua inser¢@o na sociedade for positiva, a redugdo de riscos e danos € necessaria.

6.3 Cigarros Eletronicos Como um Produto com Fim Préprio

Apesar de a maioria dos usuarios de e-cigs estarem em busca de cessar ou substituir o
tabagismo, o cigarro eletronico surge como um habito em si, com cultura propria, e muitos
usuarios fazem uso recreacional”**?**, Os consumidores de cigarros eletronicos, as vezes

chamados de "vapers", mostram um apoio aos cigarros eletronicos que outras terapias de
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reposicdo de nicotina nio recebem®”. Ha relatos da existéncia de uma subcultura de

"226227 Isso, somado aos dados sobre a quantidade de usuéarios mencionados na

"vapers
introdugdo, parece apontar para o fato de que os cigarros eletronicos tém um potencial apelo
em massa que pode desafiar a posicdo comercial do tabaco. Um relatério da OMS estimou
que as vendas de CE excedem $7,000,000,000 (sete bilhdes de ddlares)*®. No Brasil, ndo
foram encontrados dados confidveis que ddo numeros aos “vapers”, mas a probabilidade
maior ¢ de que o Brasil siga a tendéncia mundial de aumento do nimero de usudrios.

Nao fumantes de cigarro tradicional relataram a curiosidade, o uso de um parente, ou o
simples recebimento de um CE dentre as razdes para o uso””.

Pesquisas mostram que estudantes universitarios frequentemente fazem uso do cigarro

#0 Um estudo concluiu que a experimentagdo do adolescente

eletronico para experimentagao
com os cigarros eletronicos pode ser um comportamento de busca de sensacdo e nao ¢
provavel que esteja associado com a redugdo do tabaco ou o abandono do tabagismo®', se
tratando, portanto, de um produto em si. H4 evidéncias de que os jovens podem ver os e-
cigarros como um simbolo de rebelido®?. Um estudo de 2014 constatou que os principais
motivos pelos quais os jovens experimentaram os cigarros eletronicos sdo a curiosidade, os
sabores, e as influéncias dos pares™”.

Os CEs mostram, desta forma, diante de seu sucesso, serem muito além de uma

ferramenta possivel mas ndo comprovada contra o tabagismo, se tratando também de um

produto em si, com cultura, fins, e riscos proprios.
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Sendo assim, pode-se afirmar que os CEs sdo, de forma geral, muito provavelmente
menos nocivos a saude do que o tabaco. Ainda assim, ndo se pode dizer que sdo inofensivos.

Os CEs podem ajudar no tratamento do tabagismo e na redugio de danos, mas isso ndo
¢ garantido.

O que se conclui ¢ que: caso aceite-se o papel positivo do CE no tratamento do
tabagismo e na substitui¢do do tabaco como reducdo de danos, ainda assim, o fato de os CEs
terem tanta popularidade e ndo serem ino6cuos de forma geral exige uma politica publica de
reducdo de riscos e danos eficiente. Por outro lado, caso considere-se que o CE nao € util ou é
prejudicial no tratamento e substitui¢ao do tabaco, mais ainda se conclui que uma politica
publica de reducao de riscos e danos deve ser implantada.

Entretanto, como se analisard, a proibicdo da comercializagdo e da importacao,
permitindo o uso, talvez ndo seja a melhor forma de atingir tal redugdo de riscos e danos em
nenhum dos dois casos.

No primeiro, uma regulamentagdo proibitiva seria extremamente danosa pois, além de,
com o impedimento do acesso, reduzir o potencial do CE no tratamento e na redu¢do de danos
do tabaco, tal regulamentacdo impediria que fosse realizada uma reducdo de danos dentro do
proprio CE.

No segundo caso, considerando-se o risco do CE ser tdo pior quanto ou até mais
prejudicial do que o tabaco para a sociedade como um todo - somando-se ao fato de que o CE
¢ extremamente diverso, e de que o publico faz uso com o objetivo de parar de fumar, como
substituto do cigarro, mas também como uso recreacional - pode-se concluir que uma
regulamentacdo informativa, redutora de danos, e pormenorizada se mostra ainda mais
necessaria. Como se analisard, a proibicdo do comércio e importagdo, com regulamentagdo
genérica para o uso, ndo ¢ eficiente em eliminar o CE, ndo ¢ condizente com a atual
regulamentagdo do proprio tabaco, e impede a criagao de uma série de normas que reduziria
os riscos e os danos dos CEs.

6.4 O Cigarro Eletronico como um produto uno ou como uma categoria ampla de

produtos
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E necessario destacar, como ficou demonstrado nos Capitulos 1 a 4, Historia,
Evolucdo, Funcionamento, e E-liquidos e aerossol, que os cigarros eletronicos possuem uma
variabilidade interna imensa.

Considerando apenas os produtos de ultima geragdo, ainda assim existe uma infinitude
virtual de combinacdes de mod, atomizador, e e-juice. A nicotina também ¢ um fator
relevante pois sua presenca ou auséncia modifica os riscos e ainda por cima existe o fator do
vicio.

Constatado que o que se chama de CE vai de tubos de metal a milhares de marcas de
e-juices, ndo faz sentido o Direito considerar tudo isso um sé produto.

Parte-se, portanto, para uma exposi¢do da regulacdo dos e-cigs no mundo e no Brasil,
para, apos, ser analisado se a legislacdo brasileira ¢ condizente com os fatos que envolvem os
CEs e se a forma mais eficiente de reduzir os riscos e os danos que os CEs podem gerar é a

utilizada atualmente no pais.
7 REGULAMENTACAO NO MUNDO

A regulagdo dos CEs varia de pais para pais, entre a inexisténcia de regulagdo e o
banimento completo. Em 2015, uma pesquisa identificou 68 paises que regulam os cigarros
eletronicos: 22 paises o faziam usando os regulamentos existentes; 25 paises promulgaram
novas politicas para regular os cigarros eletronicos; 7 paises fizeram emendas a legislagcdo
existente; e 14 paises usavam uma combinacdo de regulamentos novos, emendados, e
existentes. As politicas comuns incluiam uma idade minima para compra, proibicdo de uso em
locais fechados, e restricoes de comercializagdo. A pesquisa constatou que poucos paises
estavam aplicando um imposto aos cigarros eletronicos e concluiu que cerca de dois tercos
das “principais” nag¢des haviam regulamentado os cigarros eletronicos de alguma forma®*.
Virios paises diferenciam e-liquidos com nicotina e sem nicotina.

Nos Estados Unidos, onde 12,6% dos adultos j& haviam utilizado CE em 2015, a
“Food and Drug Adminitstration” (FDA), apds intenso debate, propds em 2014 novos
regulamentos para os produtos do tabaco, incluindo os cigarros eletronicos. Os regulamentos
exigem a divulgacdo dos ingredientes utilizados nos e-liquidos além da regulagdao dos

dispositivos utilizados para vaporizar e entregar o e-liquido, e proibem a venda de cigarros

234, KENNEDY RD; AWOPEGBA A; DE LEON E; et al. Global approaches to regulating electronic
cigarettes. Tobacco Control. 2016.
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eletronicos com nicotina para qualquer individuo com menos de 18 anos de idade*. Em
agosto de 2014, representantes legais de mais de duas duzias de estados aconselharam a FDA
a impor restri¢des aos cigarros eletrénicos, incluindo a proibigdo de sabores™®.

Em maio de 2016, a FDA publicou seus novos regulamentos para produtos do

tabaco?’

. Os regulamentos entraram em vigor em agosto de 2016, embora algumas normas so6
entrem em vigor em agosto de 2018. Os fornecedores e as empresas tém até dois anos apds a
publicagdo para realizar o procedimento burocratico da FDA, para que seus produtos
permane¢am no mercado apos o prazo. A FDA diferencia os produtos em vdrias categorias,
inclusive uma para qualquer componente ou pega que nao seja produzida ou derivada de
tabaco, mas que entra na categoria de produtos regulados pela administracdo. A FDA avaliara
questdes como ingredientes dos e-liquidos, caracteristicas do produto, e riscos para a saude,
bem como o seu apelo a menores € a ndo usuarios™®. A regra da FDA exige avisos de satde
nas embalagens e também proibe amostras gratis. E necessario portar documento de
identidade com foto para comprar cigarros eletronicos, e sua venda em mdaquinas de venda
automatica em locais abertos ao publico de todas as idades ndo ¢ permitida. Atualmente, ha
acoes judiciais e emendas propostas no Congresso para alterar a atual disposicdo da FDA,
flexibilizando-a*”’.

Na Europa, a “Tobacco Products Directive” (2014/40/EU)*, aprovada no Parlamento
Europeu em 2014, visou melhorar o funcionamento do mercado interno do tabaco e de

produtos relacionados, assegurando simultaneamente um elevado nivel de prote¢do da satde

dos cidadaos europeus.
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Uma “diretiva” do Parlamento Europeu exige que os Estados-Membros atinjam um
resultado particular, mas ndo dita os meios para alcancar tal resultado. Diferentemente dos
“regulamentos”, que sdo autoexecutados e ndo requerem quaisquer medidas de
implementagdo, as diretivas normalmente deixam os Estados-Membros com certa margem
quanto as regras exatas a serem adotadas. Ainda assim, as diretivas sdo vinculantes quanto ao
resultado a ser atingido, deixando as autoridades nacionais somente a escolha da forma e dos
métodos.

A diretiva, baseada na proposta da Comissdao Europeia, entrou em vigor em 19 de
maio de 2014 e tornou-se aplicavel aos Estados-Membros da UE em 20 de maio de 2016. Os
CEs foram regulamentados pela diretiva. Até 20 de maio de 2017, os CEs ou recipientes de
recarga fabricados ou langados em livre mercado até 20 de novembro de 2016 podiam ser
permitidos pelos Estados-Membros, mesmo que ndo estivessem em conformidade com a
diretiva.

Desde maio de 2017, todos os produtos relacionados a CE seguem a diretiva. As novas
regras asseguraram a igualdade de tratamento em toda a UE para os CEs contendo nicotina.
Os produtos que ndo contém nicotina nao sdo abrangidos. A regra também nao abrange os
cigarros eletronicos medicinais.

A diretiva impde requisitos de seguranca e qualidade para os CEs. H4 um nivel
maximo de concentragdo de nicotina para e-liquidos e volumes maximos para cartuchos,
tanques, e recipientes de e-liquidos contendo nicotina. Os recipientes devem possuir lacre
contra criangas e estar protegidos contra vazamentos para limitar o risco de expor os
consumidores, em particular as criancas, aos riscos de manipulagdo ou ingestdo. Somente
ingredientes de alta pureza podem ser usados no e-liquido contendo nicotina e os cigarros
eletronicos sdo obrigados a administrar doses de nicotina em niveis consistentes em condigdes
normais de uso. Em outras palavras, um nivel similar de nicotina deve ser entregue sempre
que um CE ¢ utilizado pela mesma quantidade de tempo e com a mesma forga.

As adverténcias de saude em pacotes de cigarros eletronicos sdo obrigatdrias, assim
como as instrugdes para seu uso, informagdes sobre propensao ao vicio e toxicidade, uma lista
de todas as substancias contidas no produto, e informagdes sobre a nicotina. Nenhum

elemento promocional ¢ permitido nos pacotes.
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As autoridades dos Estados-Membros e a Comissao poderao agir em casos justificados
de riscos de segurancga relacionados com os CEs. As autoridades devem monitorar o mercado
para qualquer evidéncia de que os cigarros eletronicos levem ao vicio de nicotina ou ao
consumo tradicional de tabaco, especialmente em jovens e ndo-fumantes, ¢ a Comissdao
informard sobre preocupagdes de seguranca e evolu¢ao do mercado.

Os fabricantes de cigarros eletronicos, além de fabricar seus produtos de acordo com
as regras acima referidas sobre seguranca, qualidade, e embalagem; serdo obrigados a
notificar os Estados-Membros antes de colocar novos produtos no mercado. A notificagdo
incluird informagdes sobre o fabricante, os ingredientes utilizados, as emissdes, a dose, ¢ a
absorcdo de nicotina, o produto e o processo de producdo, e uma declaragio de que o
fabricante assume toda a responsabilidade pela qualidade e seguranga do produto sob uso
normal.

A diretiva exige um relatorio anual dos Estados-Membros sobre os volumes de vendas
dos produtos, tipos de usudrios, e suas preferéncias e tendéncias. As regras existentes para a
publicidade transfronteirica e a promog¢do dos produtos do tabaco também se aplicam aos
cigarros eletronicos.

Por outro lado, diversos paises chegaram a banir os CEs. Um relatério da OMS**
constatou, em 2015, que 25 paises tinham legislacdo que proibia a venda de dispositivos
eletronicos de entrega de nicotina. Entretanto, o relatério considerou os CEs como meramente
um dispositivo de entrega de nicotina, o que nem sempre se aplica aos CEs. E possivel que
alguns desses paises permitissem os CEs sem nicotina e desde 2015 ha possibilidade de que

tenham flexibilizado suas normas.

241. WHO. WHO report on the global tobacco epidemic, 2015. Raising taxes on tobacco. 2015.
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No momento, pelo menos 10 paises (Argentina**’, Brunei**’, Camboja**, Oma**,

247 248

Catar®*, Cingapura®”’, Tailandia®*, Emirados Arabes Unidos**, e Uruguai**’) parecem manter
restricdes proibitivas com relagdo a todos os tipos de CEs, como ocorre no Brasil.

Alguns paises com normas proibitivas podem ndo ter sido encontrados, apesar do
banimento. Por outro lado, alguns paises j& sinalizaram afrouxamento das normas, como os

Emirados Arabes Unidos®'.

8 REGULAMENTACAO NO BRASIL

A regulamentacao no Brasil ¢ peculiar. Em 2009 a ANVISA promulgou a Resolugao
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 46**, no dia 27 de agosto daquele ano. A resolugdo, como
veremos, proibiu a comercializagdo, a importacdo, e a propaganda de quaisquer dispositivos
eletronicos para fumar, conhecidos como cigarro eletronico, assim como de quaisquer
acessorios e refis destinados ao uso em qualquer dispositivo eletronico para fumar.

Inicialmente, destaca-se a legitimidade da ANVISA. A Lei n° 9782 de 26 de janeiro de
19993 define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, e da outras providéncias. Nos arts. 6° ¢ 8°, § 1°, inciso X, confere-se a
ANVISA a finalidade institucional de promover a prote¢do da saude da popula¢do, com a
competéncia para regulamentar, controlar, e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam
risco a saude publica, inclusive cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou ndo do tabaco.

O Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, aprovado pelo Decreto
n° 3.029, de 16 de abril de 1999, em seu inciso IV do art. 11%*, confere a Diretoria Colegiada

da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, a atribuicdo de editar normas sobre matérias de
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competéncia da Agéncia. A Portaria n® 354, de 11 de agosto de 2006*°, Republicada no DOU
de 21.08.06 e retificada no DOU de 29.08.06, em seu art. 54, inciso II, define que a Diretoria
Colegiada pode exercer as competéncias previstas na Lei e no proprio Regimento Interno por
Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC), qualificada como “uma expressa decisdo para fins
normativos ou intervengao”.

Sendo assim, com base em argumentos que analisaremos, a RDC n°® 46 de 27/08/2009
da Anvisa determinou, em seu art. 1° que fica proibida a comercializa¢do, a importacdo, € a
propaganda de quaisquer dispositivos eletronicos para fumar, conhecidos como cigarros
eletronicos, e-cigaretes, e-ciggy, ecigar, entre outros, especialmente os que aleguem
substitui¢do de cigarro, cigarrilha, charuto, cachimbo e similares no habito de fumar ou
objetivem alternativa no tratamento do tabagismo. Estdo incluidos na proibig¢do, segundo o
paragrafo unico do art. 1°, quaisquer acessorios e refis destinados ao uso em qualquer
dispositivo eletronico para fumar.

Segundo a propria resolucdo (art. 3°), a infragdo sujeitard os responsaveis as sangdes
previstas na Lei 6437, de 20 de agosto de 1977%°. O art. 2° da referida Lei prevé, sem
prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis, as penalidades de, alternativa ou
cumulativamente: adverténcia; multa; apreensdao de produto; inutilizagdo de produto;
interdicdo de produto; suspensdo de vendas e/ou fabricacdo de produto; cancelamento de
registro de produto; interdi¢do parcial ou total do estabelecimento; proibi¢do de propaganda;
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; cancelamento do alvara de
licenciamento de estabelecimento; interven¢dao no estabelecimento que receba recursos
publicos de qualquer esfera; imposicdo de mensagem retificadora; e suspensdo de propaganda
e publicidade.

O uso ndo ¢ mencionado na RDC, sendo regulado de forma genérica pela Lei 9.294,
de 15 de julho de 1996*7, que, por exemplo, em seu Art. 2°, veda o uso em recinto coletivo
fechado, publico ou privado, de qualquer produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco. A
propaganda, vedada pela RDC, ¢ novamente vedada em conjunto com outros produtos

fumigenos, no Art. 3° da Lei.
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O artigo mais interessante da RDC ¢ o 2°:

Art. 2°. A admissibilidade pela ANVISA do peticionamento do Registro dos Dados
Cadastrais de qualquer dispositivo eletronico para fumar, especialmente os
destinados ao tratamento do tabagismo ou a substitui¢do de cigarro, cigarrilha,
charuto, cachimbo ¢ similares no habito de fumar, dependera da apresentagdo de
estudos toxicoldgicos e testes cientificos especificos que comprovem as finalidades
alegadas.

§ 1°. O estudo toxicoldgico e os testes mencionados no caput deste artigo devem ser
conduzidos em conformidade com protocolos e métodos cientificos
internacionalmente reconhecidos e aceitos, acompanhados da avaliagdo de risco de
agravo a saude do usuario e a comprovagao da ndo contaminacdo do ambiente com
compostos toxicos.

§ 2°. Todos os resultados dos estudos toxicoldgicos e dos testes mencionados no
caput deste artigo estardo sujeitos a analise técnica e aprovacdo pela ANVISA.

§ 3° Ainda que obtido o Registro de que trata o caput do art. 2° fica proibida a
venda, fornecimento, ainda que gratuitamente, ministracdo ou entrega, de qualquer
forma, a crianga ou adolescente, de quaisquer dispositivos eletronicos para fumar.

O caput do artigo determina que a admissibilidade de um eventual peticionamento do
Registro dos Dados Cadastrais de qualquer CE fica condicionada a apresentacdo de estudos
toxicoldgicos e testes cientificos especificos que comprovem as finalidades alegadas. Em
outras palavras, um eventual peticionamento, que na pratica inverteria a posi¢do da ANVISA
com relagdo ao CE, s6 seria admissivel caso o CE comprovasse suas “finalidades alegadas”.

Outras condigdes de admissibilidade estdo dispostas no § 1°, que exige avaliagdo de
risco de agravo a saude do usuario e comprovagdo da ndo contaminagdo do ambiente com
compostos toxicos.

Entretanto, o fato de o uso ndo desrespeitar nenhum mandamento e a imensa fama dos

CEs fazem com que o ndo cumprimento da Resolucao seja pratica comum e com que os CEs

possam ser encontrados com facilidade em lojas onlines e tabacarias*"*

, além de as vezes
; ; : 260 5
serem importados diretamente por consumidores””. Em mar¢o deste ano, uma operagdo da

Policia Civil do Distrito Federal apreendeu 571 cigarros eletronicos, 275 esséncias para

258. O GLOBO. Usuarios driblam proibicio de venda de cigarro eletrénico no Brasil.

259. G1. Flagrante mostra a venda ilegal de cigarro eletronico em Sao Carlos, SP.

260. ESTADO DE MINAS. Com venda proibida no Brasil, cigarro eletronico é importado por fumantes
mineiros.
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cigarro eletronico, mil carregadores para cigarro eletronico, além de 600 produtos de tabacaria

1 N&o ha dados confiaveis sobre a quantidade de venda de

importados irregularmente
cigarros eletronicos no Brasil, mas uma pesquisa em ferramentas de pesquisa online encontra
varios sites que vendem varios tipos de CE, além de poder ser constatada a existéncias de
varias marcas de e-liquido brasileiras.

Em resumo, o tratamento juridico do cigarro eletronico proibe a comercializagdo,
importacdo, e propaganda de quaisquer dispositivos eletronicos para fumar. Nao h4 vedagao
ao uso, mas proibe-se a comercializagdo, importagdo, ¢ propaganda de quaisquer acessorios e
refis destinados a tal.

9 PROIBIC()ES E ALTERNATIVAS

Uma anélise da RDC da ANVISA merece ser feita.

Iniciando pelo Art. 2° caput e § 1° observa-se que a RDC condiciona a
admissibilidade de um eventual peticionamento que inverteria a proibi¢cdo a apresentacao de
estudos toxicologicos e testes cientificos especificos que comprovem as finalidades alegadas,
a avaliacdo de risco de agravo a saude do usuario, € & comprovacao da ndo contaminagdo do
ambiente com compostos tOxicos.

Isso leva a crer que a ANVISA, em 2009, concluiu que o CE merece uma
regulamentacdo mais severa do que a do tabaco, que ndo precisa comprovar qualquer
finalidade, nem que ndo contamina o ambiente com compostos tOXicos, para ser
regulamentado.

A justificativa da RDC para tal severidade ¢ a inexisténcia de dados cientificos que
comprovem a eficiéncia, a eficicia, e a seguranca no uso e manuseio de quaisquer
dispositivos eletronicos para fumar, em face da incidéncia do Principio da Precaucdo. O
Principio da Precaugdo, de origem alema, ¢ comumente usado para justificar restricoes aos
CEs, ressaltando que os riscos para a saude nao foram estudados extensivamente.

Este principio foi reconhecido no Direito Internacional, especialmente relacionado ao

Direito Ambiental. A primeira referéncia ao principio €, de fato, uma recomendagdo geral, na

261. PCDF. PCDF faz apreensao de centenas de cigarros eletronicos.
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Declaracao Final da Conferéncia das Nag¢des Unidas sobre o Meio Ambiente Humano,
realizada em Estocolmo em 19727,
Pode-se afirmar que o principio foi incorporado pelo nosso ordenamento pelo artigo

225, § 1°,1V, da Constituicdo Federal®®’:

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de
uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder

Publico e a coletividade o dever de preserva-lo para as presentes e futuras geracdes.
§ lo — Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Publico:

IV — Exigir, na forma da lei, para instalagdo de obra ou atividade potencialmente
causadora de significativa degradagdo do meio ambiente, estudo prévio do impacto

ambiental.
A verdadeira consagragdo do principio estd na Declaracdo adotada na conclusdo da
Conferéncia das Nacgoes Unidas sobre o Meio Ambiente ¢ o Desenvolvimento, também

conhecida como Eco-92, realizada no Rio de Janeiro em 19927,
Principio 15
Com o fim de proteger o meio ambiente, o principio da precaugdo devera ser
amplamente observado pelos Estados, de acordo com suas capacidades. Quando
houver ameaca de danos graves ou irreversiveis, a auséncia de certeza cientifica
absoluta ndo sera utilizada como razdo para o adiamento de medidas

economicamente vidveis para prevenir a degradagcdo ambiental.

Partindo da protecdo do meio ambiente, a aplicagdo do principio da precaugdo foi
estendida posteriormente para a prote¢do da satide humana e animal®®.

O Principio da Precaucdo pode ser invocado quando um fenémeno, um produto, ou
um processo com efeitos potencialmente perigosos ndo foi submetido a uma avaliagdo
cientifica e objetiva completa, portanto o dano ndo pode ser determinado com certeza
suficiente. Sendo assim, as politicas baseadas no principio da precaucdo tendem a evitar a
produgdo de possiveis riscos graves ou irreversiveis, mas que ainda nao foram cientificamente

comprovados. Portanto, o Principio leva a politicas de precaugao e se diferencia da prevengao.

262. UNITED NATIONS ENVIRONMENT PROGRAMME. Conferéncia das Nacoes Unidas sobre o Meio
Ambiente Humano. 1972.

263. BRASIL. Constitui¢do Da Repiblica Federativa Do Brasil De 1988.

264. ONU. Declaracao do Rio.

265. BRASIL. Decreto N° 5.705, De 16 de Fevereiro de 2006.
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O Principio ¢ aplicado se houver ameaga de danos graves ou irreversiveis € se 0s
dados disponiveis forem insuficientes ou imprecisos € ndo permitirem determinar com certeza
a existéncia ou a extensdo do risco, mas for constatado que existe a probabilidade de danos
reais a saude publica, caso o risco se materialize. Assim, o principio da precaugdo justifica a
adocao de medidas restritivas.

Entretanto, o recurso ao principio da precaugdo exige a adocdo de medidas
proporcionais ao nivel de protecdo buscado, e as politicas precisam ser objetivas e nao
discriminatorias.

Sendo assim, observa-se que ao tabaco nem sequer se aplica o Principio da Precaugao.
Nao ha incerteza sobre os riscos e danos, graves e irreversiveis, a saiide, ao meio ambiente, e
a sociedade que o tabaco gera. Ainda assim, a regulamentacdao do tabaco ndo ¢ proibitiva. O
Brasil ¢ pioneiro entre os paises signatarios da Conveng¢ao-Quadro sobre o Controle do Uso
do Tabaco (CQCT), adotando medidas que ajudam os usuarios de tabaco a parar e evitam que
novos usudrios surjam, através de avisos e imagens nas embalagens, banimento de qualquer
propaganda, aplicacdo de medidas tributarias, e controle pormenorizado da qualidade e
procedéncia dos produtos disponibilizados ao mercado, como recomenda a propria OMS?%,

Conclui-se, portanto, que a ANVISA, em 2009, sé pode ter decidido que ha risco de o
CE ser mais prejudicial do que o tabaco, necessitando, portanto, de medidas mais restritivas
que ele. Porém a conclusdo que segue nao ¢ necessariamente a proibi¢do do comércio e
importa¢do, com permissao do uso, como se vera.

Anteriormente, porém, se conclui claramente que os argumentos em favor da
concepcdo do CE como mais danoso do que o tabaco ja foram rebatidos. Desde 2009,
diversos estudos demonstram que o CE eletronico ¢, muito provavelmente, menos nocivo a
saude, ¢ menos danoso a terceiros € ao meio ambiente. A capacidade do CE de tratar o
tabagismo e de substituir o tabaco, reduzindo os danos, ¢ evidente, apesar de mais estudos
serem necessarios. Sendo assim, a proibi¢do do comércio e importagdo de CEs leva somente a
um incentivo do uso continuado do tabaco, e impede que regulamentagdes proprias do CE

reduzam seus riscos ¢ danos, que ainda assim ndo podem ser considerados inexistentes.

266. WHO. Tobacco Fact sheet N°339.
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Considerando a conclusao da ANVISA, mesmo que se aceite que o CE nao ¢ eficiente
no tratamento do tabagismo, ndo reduz os danos do tabaco de forma geral, e tem chance de ser
mais nocivo a saude, a populagdo, e a0 meio ambiente do que o cigarro comum, a conclusio
que segue ¢ a de que, mais do que nunca, uma regulamentagao eficiente precisa ser adotada.

O CE nao ¢ uma obra ambiental que pode ser evitada, impedindo todos os danos. A
popularidade do produto, a concepg¢ao do publico de que ele ajuda no tratamento ao tabagismo
e ¢ uma opcao mais saudavel do que o tabaco, e o fato de pessoas fazerem uso recreacional
sdo argumentos que, na verdade, exigem mais ainda uma regulamentacdo que permita o
acesso a informacao, reduza os riscos, faga um controle de qualidade dos produtos, etc; e nao
uma regulamentacdo confusa que permite o uso e proibe o comércio e a importacao.

A proibi¢ao preconceituosa de todos os CEs leva a uma nao aplicagdo da Lei, a um
uso desinformado e sem controle pelo publico, a um aumento dos riscos ¢ danos que o CE
pode gerar, e, portanto, a um inevitavel fracasso da medida.

A experiéncia de outros paises e pelo menos uma revisdo sistematica ja constatou que

a regulamentacdo, ao invés da proibic¢do, é necessaria®®’

. Uma outra revisdo concluiu que os
CEs devem ser regulamentados em vista dos relatados efeitos adversos para a satide, mesmo
que inferiores®®,

Sendo assim, a ndo proibicdo abriria espago para uma regulamentagdo especializada,
que leva em consideragdo a variabilidade interna do cigarro eletronico, a qual se mostrou no
presente estudo, e adota medidas individuais que busquem atingir os objetivos do Estado de
forma mais eficiente.

O acesso a informagdo, desincentivos tributdrios, avisos em embalagem, e controle
pormenorizado da qualidade e procedéncia dos produtos disponibilizados ao mercado, dentre
outras medidas, sdo muito mais condizentes com as normas ja adotadas pelo Brasil com
relacdo ao tabaco.

Com relacdo aos insumos, por exemplo, a regulamentacdo permitiria exigir que os

fabricantes de e-juice listassem os ingredientes na embalagem e passassem pelos testes

267. SAITTA, D; FERRO, GA; POLOSA, R. Achieving appropriate regulations for electronic cigarettes.
Therapeutic advances in chronic disease. 5 (2): 50-61. 2014.

268. BEKKI, Kanae; UCHIY AMA, Shigehisa; OHTA, Kazushi; INABA, Yohei; NAKAGOME, Hideki;
KUNUGITA, Naoki. Carbonyl Compounds Generated from Electronic Cigarettes. International Journal of
Environmental Research and Public Health. 11 (11): 11192-11200. 2014.
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sanitarios pelos quais outros produtos passam. E-liquidos contendo nicotina podem receber
um tratamento diferenciado, tendo em vista os efeitos individuais da substancia. Avisos nas
embalagens podem passar a ser obrigatérios, alertando sobre os riscos conhecidos e
potenciais, além de alertar sobre as possiveis incapacidades do CE de tratar o tabagismo e de
substituir o tabaco. A regulamentagdao dos lacres dos e-juices pode impedir que criancas
acidentalmente ingiram o produto. Certos sabores podem ser proibidos ou controlados para
que os CEs apelem menos para o publico geral, principalmente para as criangas, como ja
ocorre no Brasil com relagdo aos cigarros.

Fabricantes de mods poderiam ser obrigados a fornecer protecdes e instrugdes para o
uso, e prevencdes gerais poderiam ser impostas no sentido de evitar problemas com as
baterias. Todos os fabricantes de “hardware”, incluindo mods, atomizadores, “coil heads”,
RBA'’S, etc, poderiam ser obrigados a listar na embalagem os materiais utilizados em sua
construgdo, principalmente do fio de resisténcia e de partes que entram em contato com o e-
liquido.

Além dos fatores acima, a regulamentagdo permitiria a coleta de dados, principalmente
sobre o nimero de usuarios, o que ajudaria ainda mais a ado¢ao de medidas com relagdo aos
CEs. Por fim, fatores tributarios e econdmicos também podem ser considerados, em certo
nivel, como argumentos em favor da regulamentacao.

Entretanto, a elaboracdo de um projeto de lei que regulamente o CE, considerando-o

uma categoria ampla e diversa, estd além do escopo do presente trabalho.
10 CONCLUSAO

Conclui-se que a proibi¢do atual e as condi¢des para eventual regulamentacdo dos
CEs, primeiramente, ndo s3o condizentes com os fatos sobre a sua nocividade e a sua
capacidade de auxiliar no tratamento e na reducdo dos danos do tabagismo. Se efetivamente
restar comprovado que o CE ¢ menos danoso e ainda por cima auxilia na redugdo do impacto
do tabagismo no mundo, a severidade da regulamentagdo dos e-cigs somente levou ao
incentivo do uso continuado do tabaco, um produto que seria danoso. Ainda assim,
independentemente das constatagdes acima, conclui-se que o CE ndo € uno nem inofensivo e,

portanto, normas regulamentadoras devem levar em consideracdo a diversidade interna do
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produto para nao serem discriminatorias e, acima de tudo, para reduzirem efetivamente os
riscos e danos que o proprio CE pode gerar.

Por fim, conclui-se que mesmo diante do risco improvavel do CE ser mais prejudicial
do que o tabaco, a proibicdo do comércio e da importagdo que, confusamente, permite o uso,
ndo ¢ a forma mais eficiente de reduzir os riscos e os danos, principalmente diante da
popularidade do produto e de sua fama de ser um produto mais sauddvel e que auxilia na
cessacao do tabagismo.

Com relagdo a vedagdo da propaganda, a proibicao da venda a menores de idade, e as
regras genéricas de uso, que, por exemplo, impedem o uso em locais fechados, conclui-se que
sdao medidas corretas.

Sendo assim, conclui-se que a decisdo da ANVISA de 2009 precisa ser revista em face
de estudos recentes que evidenciam que o CE ¢ muito menos nocivo do que o tabaco, mas
também em face do fato de que a regulamentacdo ¢ muito mais vantajosa, em qualquer caso,
do que a legislacdo atual. Entretanto, ndo h4 pretensdo de o presente estudo chegar a
conclusdes finais sobre como exatamente os CEs devem ser regulados, devendo ocorrer uma
andlise aprofundada dos estudos cientificos relacionados a 4rea e uma consulta dos

interessados e de profissionais das diversas areas que envolvem o assunto.
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