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por medio de la cual se regulan los productos de administracion de nicotina sin combustion, incluidos
cigarrillos electronicos y productos de tabaco calentado y se dictan otras disposiciones.

El Informe de Ponencia se rinde en los siguientes términos:

1. TRAMITES DE LA INICIATIVA.
Bogota D.C mayo de 2021
El Proyecto de Ley 493 de 2020 Camara, fue radicado el dia 17 de diciembre de 2020
por los Honorables Congresistas Ivan Marulanda Gémez (senador) y Mauricio Toro

Presidente Orjuela (Representante a la Camara).

JAIRO HUMBERTO CRISTO CORREA

Comisién Séptima Camara de Representantes. Por instrucciones de la Mesa Directiva de la Comision Séptima de la Camara de
Congreso de la Republica. Representantes, fueron designados como ponentes del proyecto los Honorables
Ciudad Representantes Henry Fernando Correal (Coordinador) junto a Jorge Enrique Benedetti

(ponente) y Mauricio Toro Orjuela (ponente).

Referencia: Informe de ponencia para segundo debate al Proyecto de Ley No. 493 de . . . L
2020 Camara. El Proyecto de Ley fue discutido y aprobado en su primer debate en la sesién virtual del

16 de junio de 2021 en la Comision VII Constitucional de la Camara de Representantes.

Respetado Presidente, Il. OBJETO DEL PROYECTO
La presente iniciativa congresional tiene por objeto establecer una regulacién para el
En cumplimiento del honroso encargo que nos hiciera la Mesa Directiva de la Comision consumo de nicotina sin combustion, incluyendo cigarrillos electronicos y otros

dispositivos para su consumo, asi como para incorporar la reduccién de riesgo y dafio

Séptima de la Camara de Representantes, y en desarrollo de lo dispuesto en los :C e N N
en la politica publica de cuidado a personas consumidoras adultas.

articulos 150, 153 y 156 de la Ley 5ta de 1992, nos permitimos rendir informe de
ponencia para segundo debate del Proyecto de Ley No. 493 de 2020 Camara “Por
medio de la cual se regulan los productos de administracion de nicotina sin
combustion, incluidos cigarrillos electrénicos y productos de tabaco calentado y
se dictan otras disposiciones”.

Ill. CONSIDERACIONES
De la exposicién de motivos del Proyecto de Ley se pueden tomar en consideracion las
referencias disponibles de evidencia cientifica y médica, asi como los argumentos
indispensables para la justificacion del presente Proyecto de Ley.

El articulado de este proyecto busca dar respuesta a un fenomeno que ha venido
modificdndose en el mundo como es el uso de vapeadores y dispositivos de
calentamiento de tabaco que segln la organizacién mundial de la salud ya ascienden a
48 millones de personas, frente a los 1.100 millones de fumadores que segun la
Organizacion Mundial de la Salud existen hoy en dia en el mundo. La novedad de estos
dispositivos no ha permitido a la sociedad reaccionar de manera inmediata para
regularlos y es por eso que en muchos paises se han prendido las alarmas por el acceso

7 que han tenido los menores de edad a estos dispositivos como en el caso del “JUUL” en
HENR

Cordialmente,

Estados Unidos. No obstante, estos riesgos para los menores, los fumadores de
cigarrillo —quienes se inventaron el vapeo antes que la industria- han manifestado
mejoria en su calidad de vida al cambiarse de fumar cigarrillo mediante combustion a
vapear y calentar nicotina sin combustion.

Para conciliar estos dos aspectos este proyecto de ley toma la experiencia de la
regulacién del acceso a cigarrillos por parte de los menores de edad y los aplica
MAURICIO 1O ORJUELA rigurosamente en lo que tiene que ver con venta, distribucion, acceso, publicidad, sobre

los vapeadores, dispositivos de calentamiento de tabaco y sus accesorios para evitar
Ponente Ponente buscar la proteccion de los menores de edad. Por otro lado, y tomando la evidencia de
los gobiernos y centros de investigacion de paises como Inglaterra, Japén y Paises
Bajos, enmarcados en el enfoque de reduccidn de riesgo y dafio de la “Politica Integral
para la Prevencion y Atencién del Consumo de Sustancias Psicoactivas” decreto 089
del 16 de enero de 2019, el proyecto de ley ofrece una alternativa para mejorar la calidad
y de vida de las personas que no pueden o no quieren dejar de consumir nicotina pero




Pégina 2

Martes, 17 de mayo de 2022

lo pueden hacer con menor dafio.

Teniendo en cuenta que los productos de administraciéon de nicotina sin combustion
cuentan con especificaciones técnicas Unicas, se requiere un marco regulatorio
especifico basado en el perfil de riesgo que dichos productos representan. A nivel
internacional, paises como Polonia, Rusia, Japén, Nueva Zelanda y los miembros de la
Unién Europea, entre otros, han creado marcos regulatorios exclusivos para cigarrillos
electrénicos y productos de tabaco calentado.

Dichas medidas regulatorias han incluido advertencias de salud especiales para
productos de tabaco calentado y cigarrillos electronicos (como es el caso de la Union
Europea), creacion de estandares nacionales para productos de tabaco calentado
(como es el caso de Rusia), designacion de areas para uso (como es el caso de Japon
y Polonia) e informacién al usuario con instrucciones de uso y almacenamiento en los
paquetes de los productos (como es el caso de la Unién Europea), entre otros.

Puntualmente, es importante tener en cuenta la experiencia internacional de los
miembros de la Unién Europea, quienes crearon la Directiva de Productos de Tabaco
(TPD) que establece y reconoce categorias separadas para “productos de tabaco
novedosos”, “productos de tabaco sin humo”, “cigarrillos electronicos” y “productos de
tabaco”.

“Los cigarrillos electrénicos, y otros sistemas de entrega de nicotina, ofrecen,
pues, un vasto potencial de beneficios para la salud, pero para maximizar esos
beneficios, mientras se minimizan los dafios y riesgos para la sociedad, se
requiere de una regulacién apropiada, un monitoreo cuidadoso y un buen manejo
del riesgo. Sin embargo, la oportunidad de usar este potencial en una politica de
salud publica, complementando politicas integrales de control del tabaco
existentes, no se debe desaprovechar.”

(1.1) El Tabaquismo

El tabaquismo es el consumo de productos de tabaco, definidos por la Organizacién
Mundial de la salud (OMS) como productos “hechos total o parcialmente con tabaco,
sean para fumar, chupar, masticar o esnifar. Todos contienen nicotina, un ingrediente
psicoactivo muy adictivo”. La nicotina es un alcaloide extraido de la planta del tabaco,
de la familia de las solanaceas, aunque también se encuentra (en mucho menor
concentracion) en legumbres como la berenjena y el jitomate [1].

El tabaquismo es el principal factor de riesgo sanitario poblacional evitable a nivel global.
Segun la OMS, es la causa de 7 millones de muertes prematuras anuales en todo el
mundo, incluyendo 600 mil debido a la exposicion al humo de tabaco ambiental [1,2]. El
tabaquismo es factor de riesgo en 6 de las 8 principales causas de mortalidad en
Enfermedades No-Transmisibles (ENT), es causa directa de 1 en 6 fallecimientos por
estas enfermedades.

Es bien conocido, por una gran cantidad de estudios epidemiolégicos, que la inhalacion
de los compuestos y particulas del humo de tabaco (que contiene 70 compuestos
carcinogénicos) expone a los fumadores a multiples enfermedades, sobre todo cancer
de pulmon y enfermedades crénicas obstructivas cronicas (EPOC), otros canceres, asi
como enfermedades coronarias. Fumar cigarrillos de tabaco aumenta en promedio 20
veces el riesgo de cancer de pulmén y EPOC, entre 3y 10 veces canceres en la boca,

" Instituto de Salud Pablica e Inglaterra, “An evidence update", 19 de Agosto de 2015, disponible haciendo dlic acé.

explican en detalle los progresos realizados para combatir el tabaquismo a nivel
mundial, regional y nacional.

(1.2) El tabaquismo en Colombia.

A pesar del trabajo intersectorial y la colaboracién entre las instituciones de gobierno
para avanzar en las politicas publicas de control de tabaquismo en Colombia, el
consumo de tabaco — por combustion — sigue ocasionando la muerte de 88 personas al
dia (32,120 al afio), segun cifras del Ministerio de Salud y Proteccion Social2. Durante
los Ultimos ocho afios, Colombia ha logrado reducir los indices de tabaquismo, del
12,9% en 2010 al 7,0% en 2017. No obstante, alin sigue siendo necesario encontrar
nuevos enfoques y estrategias relacionadas con la reduccion del riesgo, el dafio y la
mortalidad.

La incidencia del tabaquismo en Colombia, reportada en un 7% por el Ministerio de Salud
y Proteccién Social, representa 3'450.400 personas en el pais que, por un lado, estan
buscando ingerir nicotina, principalmente por medio de cigarrillos consumidos por
combustion, o por otro lado, hacen parte del 94% a 97% de la poblacion mundial que
aunque ha intentado dejar de fumar en multiples ocasiones, no lo ha logrado con éxito a
largo plazo®. Cada vez que estos fumadores encienden o combustionan la punta de un
cigarrillo, se generan mas de 6.000* sustancias nocivas que son reconocidas como la
principal causa de las enfermedades asociadas al tabaquismo.

Ningun actor social contemporaneo puede negar el dafio que el consumo de cigarrillo le
ha hecho a la humanidad en el Gltimo siglo, no solo por las consecuencias derivadas de
su consumo directo o indirecto, sino también por las estrategias que se utilizaron durante
muchos afios para promover el consumo y el acceso a estos productos que terminaron
siendo altamente dafiinos y cobrando millones de vidas en los ultimos 50 afios. Pese a
todas las medidas orientadas hacia la regulacién y la prohibicion, en el mundo existen
actualmente mas de 1.000 millones de personas que estan fumando y no quieren o no
pueden dejar de hacerlo.

La cesacion del consumo debe ser el objetivo primordial de las acciones de regulacion
del consumo de cigarrillo. No obstante, para quienes no pueden o no quieren dejar de
fumar, el principio de beneficencia® de la ética médica, el cual indica realizar el mayor
esfuerzo para buscar el bienestar de las personas, no puede estar por encima de la
decision del ciudadano por llevar su vida. La medicina cada vez se inclina mas a la
tendencia mundial de prestar mas atencién a la opinion del paciente como parte
fundamental en la busqueda del mejoramiento de su calidad de vida. Es asi como la
ciencia y la sociedad han abierto nuevos caminos para poder conjugar los deseos de
las personas con el bienestar social e individual.

Por un lado, se encuentra la reduccién de riesgo y dafio, el cual tiene como objetivo
describir las acciones que minimizan las consecuencias negativas derivadas de una
accion que implica riesgos en su ejecucion y dafios en sus resultados. Es asi como por
ejemplo se exige el uso de cinturén de seguridad para conducir un automoévil que se
entiende como una acciéon de riesgo y, por ejemplo, se distribuyen jeringas a
consumidores de drogas para que el dafio no aumente cuando se intercambian jeringas
entre personas propensas a la hepatitis, el VIH, etc.

En este sentido, la reduccién de riesgo y dafio en consumo de sustancias psicoactivas,

Ministerio de Salud y Proteccion Social, “Reduce Consumo de Tabaco en Colombia’, 30 de mayo de 2018, disponible haciendo clic aca

Rigotti, Nancy A, "Strategies to help a smoker who is struggling to quit", 17 de octubre de 2012, disponible hacienda clic aca
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laringe, bronquios y traquea, 2.5 veces el riesgo de enfermedades coronarias. Aunque
el riesgo es menor en estas ultimas enfermedades, su efecto es mayor ya que son
mucho mas frecuentes que los canceres asociados al tabaquismo a nivel poblacional.
Los hijos que nacen de mujeres que fuman durante el embarazo tienen mas riesgo de
padecer canceres y enfermedades respiratorias y otros trastornos [1,2]. En la region de
las Américas el tabaquismo es responsable del 18% de las muertes por ENT y del 84%
de las muertes por cancer de pulmoén, bronquios y traquea. Aunque menos dafiino que
la inhalacién directa del humo, la exposicion al humo de tabaco ambiental es también
un factor de riesgo responsable de enfermedades respiratorias sobre todo en
poblaciones vulnerables: nifios, mujeres embarazadas, personas mayores y personas
con padecimientos respiratorios [1,2,3].

Desde los primeros estudios en 1954 por los profesores britanicos Sir Richard Doll y Sir
Austin Bradford Hill, continuados por los informes del Colegio Real de Médicos de
Londres (1962) y del Cirujano General de los EE. UU. (1964), el comprobar la relacion
entre fumar cigarrillos y el cancer del pulmén ha sido uno de los esfuerzos colectivos
mas importantes de investigacion sobre un problema de salud apremiante por parte de
la medicina moderna a nivel global [4]. Pese a la oposicion y confrontacion de la
poderosa industria tabacalera, se inicia desde la década de 1970 un proceso de
concientizacion politica sobre como atender el costo médico y social debido a las
enfermedades asociadas al tabaquismo. Este proceso culmina, después de varios afios
de arduas negociaciones, con el surgimiento en febrero de 2003 del Convenio Marco
del Control de Tabaco (CMCT) bajo el auspicio directo de la OMS, el primer tratado
multilateral a escala internacional sobre un tema de salud, el cual otorga a la OMS un
instrumento legal que le da autoridad de influir en politicas de salud publica a nivel
internacional [5]. EI CMCT-OMS ha sido firmado y ratificado por 181 paises (México
incluido), denominados como las “Partes del CMCT”, las cuales adquieren la obligacion
de cumplir con los acuerdos y participar en las Reuniones de las Partes (las COP).
Ademés de la problematica de la salud, la OMS busca atender los altos costos humanos
y econémicos que representan las Enfermedades No Transmisibles (ENT, incluyendo al
tabaquismo) para los sistemas de salud a nivel global.

Los estados miembros de la ONU firmaron en 2011 la Declaracion Politica de la Reunion
de Alto Nivel de la Asamblea General sobre la Prevencion y Control de las ENT.
Consecuentemente, la OMS establecié el Plan de Accién Mundial para la Prevencién y
Control de las ENT 2013-2020, estableciendo como meta reducir por un 25% la
mortalidad prematura por ENT y un 30% de la prevalencia de consumo de tabaco para
2025 [6]. Desde 2007 la OMS adopté como guia de accion y referencia el siguiente
conjunto de medidas conocidas como MPOWER [7]:

« Hacer un seguimiento del consumo de tabaco y de las medidas de
prevencion.

« Proteger a la poblacién del humo de tabaco.

« Ofrecer ayuda a las personas que deseen dejar de fumar.

« Advertir de los peligros del tabaco.

* Hacer cumplir las prohibiciones sobre publicidad, promocion y
patrocinio.

« Aumentar los impuestos sobre el tabaco.

Desde 2007, la OMS hace un seguimiento de las politicas aplicadas bajo el enfoque
MPOWER. En los informes que publica sobre la epidemia mundial de tabaquismo se

como estrategia de salud publica orientada a la minimizacién de los impactos negativos
del consumo de sustancias psicoactivas legales e ilegales se ha venido posicionando
desde los afios 70 en el consumo de drogas por via inyectada, en la década del 2.000
con el consumo de sustancias psicoactivas ilegales en espacios de fiesta, y en los
ultimos arfios en el consumo de sustancias psicoactivas legales como el alcohol y la
nicotina.

Después de varios afios de practica informal, en Colombia se reconocié la reduccion de
dafios como una estrategia de salud publica desde la Politica Nacional para la
Reduccion del Consumo de SPA y su Impacto® en el afio 2007, donde fue uno de sus 4
ejes de accion. Por su parte, el decreto 120 del afio 20107 desarroll6 las pautas del
“Saber Vivir, Saber Beber” que, bajo los principios de la reduccion de riesgo y dafio, daba
orientaciones para que las personas se autorregularan en el consumo de alcohol. En el
afio 2011 este enfoque fue incluido en la “Politica Publica para la atencion y prevencion
del consumo y la vinculacion a la oferta de sustancias psicoactivas en Bogota”. En el
afio 2012, la reduccion del riesgo y el dafio también hizo parte de la ley 1566 del mismo
afio “Por la cual se dictan normas para garantizar la atencion integral a personas que
consumen sustancias psicoactivas y se crea el premio nacional Entidad Comprometida
con la Prevencion del Consumo, Abuso y Adiccion a Sustancias Psicoactivas™.

Pese a los cambios en la politica de drogas derivados del cambio de gobierno, la
reduccioén de riesgo y dafio se consolida como un enfoque valido en la politica de drogas
desde la salud publica y ha sido incluido explicitamente en la resolucién No. 089 de
2019 del Ministerio de Salud “Politica integral para la prevencion y atencién del
Consumo de Sustancias Psicoactivas” , la cual establece el “desarrollo de estrategias
de prevencion selectiva e indicada para consumidores no problematicos orientadas a la
reducciéon de dafios asociados al consumo de sustancias psicoactivas” para
consumidores recreativos y realizar “respuestas practicas orientadas al cuidado y
bienestar de las personas con consumo problematico que no desean tratamiento, y
adaptadas a la realidad local para la reducciéon de dafios asociados al consumo de
sustancias psicoactivas” como pueden ser las personas que tienen dependencia a la
nicotina.

Es asi como Colombia ha avanzado en un marco regulatorio de salud publica que media
entre, por un lado, la prevencién del consumo de sustancias con énfasis en los nifios,
nifias y adolescentes y, por otro lado, la superacion del consumo problematico en las
personas que tienen una alta dependencia a las sustancias a tal punto que afecta su
funcionalidad social, familiar, laboral etc. La reduccion de riesgo y dafio es la opcion
para mejorar la calidad de vida de quienes no quieren o no pueden dejar de consumir
sustancias psicoactivas legales e ilegales. Para esto la investigacion y desarrollo de la
ciencia y la tecnologia también ha venido desarrollando técnicas y dispositivos que
puedan satisfacer ese punto medio que busca la reduccion de dafios, pero que también
permite minimizar los impactos negativos del consumo de nicotina como hasta hoy se
conocian.

Tal como lo han anunciado lideres en investigacion sobre el control del tabaco, “la
combustion del cigarrillo, mas que el tabaco o la nicotina, es la causa de un desastre de
salud publica. El proceso de combustion produce muchos compuestos téxicos que no
se encuentran en el tabaco sin quemar™. Por lo anterior, desde el afio 2003, se han

http://www.odc. gov.co/Portals/1/Docs/politDrogas/politica_nacional_consumo.pdf
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Jean-Francois Etter, profesor de salud publica y lider suizo de la investigacion sobre el control del tabaco, disponibles haciendo clic aca
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dado a conocer a nivel mundial otras formas de consumo de nicotina, como los
cigarrillos electronicos y productos de tabaco calentado, que no involucran la
combustion en su consumo.

Dichos productos administran nicotina, una sustancia que, aunque adictiva y no libre de
riesgo, no es la causa principal de las enfermedades asociadas al tabaquismo. Asi como
lo indicé el Colegio Real de Médicos del Reino Unido: “/a nicotina por si sola no es
especialmente peligrosa y si la nicotina pudiera ser provista en una forma que fuera
aceptable y efectiva como sustituto del cigarrillo, millones de vidas podrian ser
salvadas™'°.

Actualmente, vemos surgir evidencia entre los expertos en salud publica y la
comunidad médica de que los productos de administracion de nicotina sin combustion
pueden presentar un riesgo sustancialmente menor, comparado con el causado por el
cigarrillo, en los fumadores adultos. Segun el tltimo reporte del Instituto de Salud
Publica de Inglaterra, “el vapeo representa sélo una pequefia fraccién de los riesgos
de fumar y cambiarse completamente de fumar a vapear transmite beneficios
sustanciales que seguir fumando. Los cigarrillos electrénicos son por lo menos 95%
menos nocivos que los cigarrillos”.

A la fecha, expertos en salud publica e instituciones médicas han reconocido
ampliamente que reducir el riesgo del tabaco, a través del consumo de productos que
entregan nicotina sin combustién puede representar una oportunidad en salud publica
y sin duda, puede complementar las medidas de control de tabaco existentes. Segun la
Organizacion Mundial de la Salud, “si la gran mayoria de fumadores de tabaco que no
son capaces de dejar de fumar, ni desean hacerlo, se cambiaran sin demora al uso de
una fuente de alternativa de nicotina con riesgos mas bajos para la salud, y
eventuaﬂnente dejan de utilizarlo, esto representaria un logro significativo en la salud
publica™.

Ahora bien, para lograr materializar la oportunidad en salud publica que estos productos
representan y asi, maximizar sus beneficios, se requiere contar con medidas regulatorias
apropiadas y adaptadas a su perfil de riesgo, que a la vez complementen las politicas
integrales de control de tabaco existentes.

En Colombia, los productos de tabaco y derivados son sujetos a la Ley 1335 de 2009.
Dicha regulacion decreta las medidas regulatorias asociadas al humo, el consumo de
tabaco por combustion y a las emisiones generadas tanto para el fumador de primera
mano como para el de segunda; sin embargo, considerando que para la época los
productos de administracion de nicotina sin combustiéon no habian llegado de manera
masiva al mercado colombiano, esta ley no hace referencia al consumo de nicotina via
calentamiento, al vapor generado y a la potencial reduccién de dafio en los fumadores
adultos y a la poblacion en general. Como resultado, dichos productos se encuentran
en un limbo regulatorio.

Teniendo en cuenta lo anterior, resulta necesario contar con un nuevo marco regulatorio
en Colombia que trate los productos de administracion de nicotina sin combustion y que
proteja la venta y consumo de estos productos a menores edad, quienes no deberian

10 Colegio Real de Medicos del Reino Unido, “Harm Reduction in nicotina addiction: helping people who can't quit’, Octubre de 2007, disponible haciendo
clic acé.

" Organizacion Mundial de la Salud, “Electronic Nicotine Delivery Systems and Electronic Non-Nicotine Delivery Systems (ENDS/ENNDS), Agosto de
2016, disponible haciendo clic aca.

Consumo de Sustancias Psicoactivas” decreto 089 del 16 de enero de 2019, los
lineamientos de accion para abordar el consumo de sustancias psicoactivas en el marco
de la emergencia por el COVID-19 y ha quedado incluida, por ejemplo, en el Plan Distrital
de Desarrollo de Bogota 2020 — 2023. Todo este marco normativo y de politica publica
le da la legalidad para ser aplicada al consumo de nicotina.

(1.4) Reduccion de Darios del Tabaquismo (RDT)

En 1976, mucho antes de la firma del CMCT-OMS, el siquiatra britanico Michael Russel
fue el primero en sugerir una propuesta de Reduccion de Darios del Tabaquismo (RDT),
afirmando que “el fumador fuma por la nicotina, pero se enferma y muere por el
alquitran”. La propuesta de Russel es simple y revolucionaria [21,22]:

“Los fumadores asumen riesgos elevados de enfermedad y muerte prematura
por la inhalacién crénica de humo téxico; la mayoria de ellos son conscientes
de este hecho y expresan deseos de dejar de fumar; muchos lo intentan, pero
no logran (o no desean) dejar de consumir nicotina. Al fumar el fumador recibe
la nicotina mediante un medio de entrega sumamente téxico: el humo de
tabaco. Por lo tanto, el proporcionarles un medio de entrega cuya toxicidad sea
significativamente menor les permitiria continuar el consumo de nicotina
reduciendo enormemente los riesgos que representa el fumar cigarros”.

Tomando en consideracion que todos los productos de tabaco contienen nicotina y ésta
es la sustancia psicoactiva que consumen los fumadores (o los que consumen tabaco
oralmente), el CMCT-OMS deberia proporcionar el marco tedrico, juridico y operativo
para aplicar una estrategia de Reduccién de Dafios aplicada al caso del tabaquismo.
De hecho, el CMCT-OMS incluye la “Reduccion de Dafios” al definir al concepto de
“Control del Tabaco” como “un conjunto de estrategias de oferta, demanda y reducciéon
de dafos cuyo propdsito es mejorar la salud de la poblacién al eliminar o reducir su
consumo de productos de tabaco y su exposicién al humo de tabaco” [5].

La percepcion errénea que asocia a la nicotina con canceres y enfermedades ligadas
al tabaquismo se explica por su asociacion con el acto de fumar tabaco, sin embargo,
existe amplia evidencia epidemioldgica, acumulada por décadas a partir de los afios
setenta (mucho antes del surgimiento del CMCT-OMS), de que su consumo disociado
del humo de tabaco (nicotina farmacéutica y consumo oral recreativo) no es causante
de cancer u otras enfermedades asociadas al tabaquismo [23,24,25,26]. Su consumo
produce efectos agudos (transitorios) en el sistema cardiovascular semejantes a los de
la cafeina, los cuales podrian ser preocupantes sélo en personas con condiciones de
debilidad cardiaca o que ya padecen una enfermedad coronaria, pero no en adultos
sanos.

En 2005 los unicos productos no medicinales de entrega de nicotina sin humo eran por
via oral, los tabacos orales (tipo “bid/") utilizados en Asia que son de alta toxicidad, y los
utilizados en los EE. UU. y Escandinavia (“moist”y “snus”) los cuales, ya para 2005 se
sabia que, son de baja toxicidad y cumplen con los requisitos de la RDT enunciada por
Russell [25,26]. También para 2007 ya se sabia que era segura la opcién medicinal
dada por las Terapias de Reemplazo de Nicotina (TRN), a través de chicles, parches e
inhaladores, que surge por vez primera en 1984 y es plenamente aprobada por el
CMCT-OMS, ya sea bajo prescripcién médica o sin ella (en los EE. UU.) [23,24].

Sin embargo, pese a la evidencia que da sustento cientifico a la RDT, los
posicionamientos y resoluciones de las Reuniones de las Partes (las COP) del CMCT-
OMS han tendido a enfatizar como meta la abstinencia de la poblacién de todo consumo
de productos de tabaco, lo cual parece incluir a todo consumo de nicotina, y por ende
un rechazo a toda estrategia de RDT: Reduccion de Dafios basada en consumo
recreativo de nicotina, mas no el consumo medicinal de nicotina farmacéutica a través

tener acceso a productos que contengan nicotina, ni tampoco a dispositivos que
mediante el vapeo puedan generar el habito de consumo asi no contengan nicotina. Por
el hecho de consumirse sin combustion, estos productos son fundamentalmente
diferentes a los cigarrillos y, por ende, las medidas regulatorias que se les apliquen
deberian ser diferentes y deberian respaldar el cambio por parte de fumadores adultos
de cigarrillos a productos de administracion de nicotina sin combustion.

(1.3) El Concepto de Reduccion de Daiios

El término “Reduccién de Dafios” [18] se refiere a un conjunto de politicas, practicas
regulatorias y acciones que se enfocan en proporcionar acceso a formas menos
riesgosas de utilizacion de un producto o practica de un comportamiento, sin exigir la
abstinencia o eliminacion de éste (como ejemplos esta el uso obligatorio de cinturones
de seguridad en automéviles o cascos para ciclistas). En el contexto especifico de
sustancias o drogas con efectos psicoactivos, la reduccién de dafios implica politicas,
programas y acciones que reduzcan los dafios que conlleva su consumo para usuarios
que no desean abstinencia o son incapaces de lograrla. El enfoque es en reducir los
darfios por modificar o disminuir el consumo o por sustitucion de sustancia, mas que en
exigir abstinencia o buscar una prohibicién, ademas de trabajar con los usuarios
directamente que contintian el consumo.

Los programas y politicas de reduccion de dafios surgen en los afios sesenta y son
encausados y dirigidos en forma improvisada, sin soporte institucional, por los mismos
consumidores de drogas en EE. UU., Canada y Europa y enfermos de VIH/SIDA,
enfocandose en proporcionar asesoria a usuarios sobre mayor seguridad en las
practicas sexuales y uso de las sustancias [19]. Concretamente, el enfoque fue en
reducir el riesgo de contagio proporcionando jeringas esterilizadas y promoviendo el uso
de condones como alternativas a la abstinencia sexual y/o la abstinencia de consumo
(exigida a menudo con chantaje moral), la cual idealmente eliminaria los riesgos pero
que es muy poco realista en la practica y en el mundo real.

Dada la vulnerabilidad de enfermos de VIH/SIDA y los usuarios de drogas inyectables,
la prioridad era salvar a los afectados (o potencialmente afectables) de una muerte casi
segura, incluso aquellos que decidieran continuar su adiccion. En todos estos ejemplos
de politicas de reduccién de dafios los profesionales de la salud trabajaron en las
mismas comunidades de afectados y usuarios de sustancias, no como agentes de
burocracias de la salud que actuan en forma vertical, sino como promotores de la
Reduccion de Dafios en si misma.

La Reduccion de Dafios va mas alla de la implementacion de determinadas politicas de
salud, es parte de los derechos de los afectados. Esto lo expresa la Carta de Ottawa
para el Fomento de la Salud auspiciada por la OMS en la siguiente declaracion: “Las
personas no consiguen lograr su maximo potencial de salud a menos que tengan control
sobre todos aquellos aspectos que determinan su salud” [20]. La Reducciéon de Dafios
se basa en contribuir a generar cambios de comportamiento en personas informadas y
convencidas, rechazando la coercién para que modifiquen sus habitos y
comportamientos mientras no afecten a terceras personas.

En Colombia la reduccion de riesgos y dafios reconocida desde el afio 2007 en la Politica
Nacional para la Reduccién del Consumo de SPA y su impacto, también en la ley 1566
de 2012 que reconoce el consumo de SPA como problema de salud publica y debe ser
tratado como una enfermedad, de la misma manera ha quedado consignada como una
de las lineas de accion del programa “Ruta Futuro” para el abordaje del consumo de
sustancias Psicoactivas en el Gobierno de lvan Duque, mas recientemente quedd
nuevamente consignada en la “Politica Integral para la Prevencion y Atencion del

de las Terapias de Reemplazo de Nicotina (parches, chicles, inhaladores).

Considerando su potencial de mejoramiento de la salud publica, cabe preguntarse por
qué el CMCT-OMS no incorporo6 la propuesta de RDT de Russell en forma plena y cabal
desde el o a las politicas e intervenciones del Control de Tabaco. Hay dos
explicaciones sobre este rechazo [22]:

« La industria tabacalera propuso en las décadas 1980-1990 una estrategia de
reduccion de dafios engafiosa, basada en el desarrollo de varios modelos de
cigarrillos que supuestamente representan un riesgo menor: cigarros con
filtro “light”, de bajo contenido de alquitran, de menor contenido de nicotina.
Es evidente que este tipo de cigarrillos no conduce a una reduccién de
dafios real por ser estos Ultimos debidos a la inhalacion de humo. La
hostilidad y desconfianza (justificada) de las instituciones y organismos que
negociaron y establecieron el CMCT-OMS hacia la industria tabacalera
gener6 (lamentablemente) una hostilidad y desconfianza hacia todo intento
de reduccion de dafios.

« Aunque ya se disponia de evidencia sobre la reduccion de riesgos a la salud
derivada del consumo de nicotina sin humo de por medio, no se contaba
aln con un producto de consumo no medicinal que fuera lo suficientemente
popular como para reemplazar a los cigarrillos a nivel global.

Ademas de estos factores, se puede entender la dificultad para aplicar (al menos al
inicio) una estrategia de RDT a través del Control de Tabaco en el marco del CMCT-
OMS por la magnitud y el alcance global del consumo de tabaco y sus ramificaciones e
implicaciones demogréficas, econdmicas y politicas:

e hay mas de mil millones de personas que fuman legalmente en el mundo,

® |a produccién y comercio es llevada a cabo en forma legal por una coleccion
de industrias tabacaleras (transnacionales y nacionales) que disponen de
mucho capital financiero e influencia politica,

e el CMCT-OMS genera una vinculacion legitima con la industria farmacéutica
que manufactura diversos tipos de medicamentos utilizados en el combate
al tabaquismo. Inevitablemente esta vinculacion genera intereses creados e
inercias burocraticas.

Estas caracteristicas contrastan con el mucho menor alcance demografico e
implicaciones financieras y politicas del consumo ilegal de drogas o la epidemia de
VIH/SIDA, por lo que explicarian la mayor necesidad de combatir al tabaquismo
mediante una accion global basada en acuerdos politicos internacionales e
implementada por burocracias de salud publica y cuerpos regulatorios en todos los
paises que han ratificado el CMCT-OMS. Sin embargo, para 2016 la OMS ya habia
reconocido en su reporte técnico previo a la Reuniéon de las Partes COP7 el hecho de
que el riesgo a la salud varia en los diversos productos de nicotina [27]:

“Si la gran mayoria de los fumadores de tabaco, que no pueden o no desean
dejar de fumar, inmediatamente pasaran a usar una fuente alternativa de
administraciéon de nicotina de menor riesgo, y eventualmente cesar ese
consumo, esto representaria un logro significativo para la salud publica
contemporanea.”

Este reconocimiento representa un evidente cambio de paradigma, aunque no se
justifica que la OMS también insista en exigir la abstinencia final de consumo de nicotina
cuando éste no implica altos riesgos a la salud.

Se puede argumentar que la forma tecnocratica y politica a nivel global de atender al
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tabaquismo mediante el CMCT-OMS es necesaria y es efectiva, pero es necesario
ponderar que estd también sujeta a inercias burocraticas e intereses creados de
naturaleza politica y econémica, por ejemplo: los intereses de la industria farmacéutica
o los de actores no estatales como donantes filantropicos multimillonarios como Michael
Bloomberg y Bill Gates [28]. Esta rigidez genera mucha resistencia a implementar
cambios estratégicos motivados por la innovacién tecnolégica. Todos estos factores
pueden obstaculizar la misién del CMCT-OMS: el mejoramiento de la salud publica al
erradicar al tabaquismo.

(2) PRODUCTOS DE REDUCCION DE DANOS DEL TABAQUISMO

Los productos compatibles con la RDT son productos sustitutos del cigarro
convencional que administran nicotina sin utilizar el humo de tabaco como vehiculo de
entrega al organismo.

Esto es posible por via oral o a través de aerosoles generados sin combustion por
dispositivos electronicos. Para éstos Ultimos la OMS ha definido el tecnicismo “SEAN”,
Sistemas Electronicos de Administracion de Nicotina. Los dispositivos que administran
aerosol sin nicotina son denominados “SSSN”, Sistemas Similares Sin Nicotina. La
siguiente tabla resume los actuales géneros de estos productos:

Producto Via de entrega Contiene tabaco Contiene Nicotina
Cigarro Inhalacion de NO Opcional
Electrénico o aerosol sin

Vaporizador combustion

Personal

Tabaco para Inhalacién de Sl S|

Calentar sin aerosol sin

Quemar (HnB) combustion

Snus o Moist Oral Sl Sl

A continuacion, se proporciona una descripcion mas detallada de sus
caracteristicas.

(2.1) El cigarro electrénico o vaporizador personal

El primer producto de consumo que, ademas de cumplir con los requisitos de la RDT,
cuenta con un potencial realista de sustituir al cigarro de tabaco a nivel global es el
llamado “cigarro electronico”, o “vaporizador personal”, el cual fue inventado por el
farmacélogo chino Hon Lik en 2003 [29]. El cigarro electrénico es un dispositivo que
genera, por calentamiento de una solucién liquida mediante una resistencia, a un
aerosol de tipo niebla. La solucion liquida estd formada por propilenglicol, glicerol
(glicerina vegetal), saborizantes artificiales y opcionalmente nicotina en concentraciones
controlables. Externamente, el aerosol generado por el cigarro electronico se manifiesta
como una nube, la cual al ser inhalada y exhalada por el usuario simula el acto de fumar
tabaco. Para distinguir a ese aerosol del humo de tabaco se le denomina coloquialmente
“vapor”, al uso del cigarro electrénico “vapeo”, a la accion “vapear” y a los usuarios
“vapeadores”.

Es importante resaltar que el consumo de productos HnB es sumamente popular en
Japodn [38,39,40] y en menor medida en Corea del Sur [38]. En Japén los diversos
productos HnB han producido una enorme disrupcion al mercado de cigarros de tabaco
controlado por la compafiia nacional Japan Tobacco. Los productos HnB forman ya mas
del 20% del consumo total de productos de nicotina en este pais, lo cual representa un
enorme avance de la RDT que se ha materializado sin el apoyo de las autoridades
sanitarias (aunque también sin su oposicion) [41].

El pasado 7 de julio de 2020 la FDA (Administracion de Medicamentos y Alimentos) por
sus siglas en inglés, la méas alta instancia publica en salud sobre control de sustancias
de Estados Unidos acaba de autorizar la venta de un dispositivo de calentamiento de
tabaco como un producto de "Riesgo Modificado" indicando que “'En particular, la
agencia (FDA) determiné que la compaiia demostr6é que debido a que el Sistema de
calentamiento de tabaco () calienta el tabaco y no lo quema, reduce significativamente
la produccion de productos quimicos nocivos y potencialmente nocivos en comparacion
con el humo del cigarrillo. Ademas, los estudios mostraron que cambiar completamente
de cigarrillos quemados al Sistema de calentamiento de tabaco reduce
significativamente la exposicién del cuerpo a 15 quimicos dafiinos y potencialmente
dafiinos especificos. La evaluacion toxicolégica también encontré que, en comparacion
con el humo del cigarrillo, los aerosoles IQOS contienen niveles considerablemente mas
bajos de posibles carcinégenos y productos quimicos téxicos que pueden dafar los
sistemas respiratorio o reproductivo. Ademas, la FDA descubri6é que las aplicaciones
respaldaban los resultados de comprension del consumidor requeridos”.?

(2.3) Tabaco oral de tipo “snus”

El consumo de tabaco por via oral cuenta con una larga tradicion histérica. Sin embargo,
complica su estudio la enorme diversidad de productos y formas de consumo en
diferentes zonas geograficas a nivel global. Como consecuencia, el perfil de seguridad
de este género es muy variable: el “bidi” que mezcla al tabaco con otros ingredientes,
muy popular en la India y paises vecinos, el tabaco oral seco “snuff’ y diversas
variedades de tabaco oral hiumedo (“moist’) en los EE. UU., hasta la variedad “snus”,
de uso popular en Suecia y Noruega [25,26]. El snus es tabaco pasteurizado, bajo en
nitrosaminas especificas del tabaco (por sus siglas en inglés, TSNA), colocado en
empaques parecidos a pequefias bolsas de té, que el usuario coloca en la boca y chupa.
El uso del snus estd muy extendido en Suecia, sobre todo en los hombres, por lo que
unicamente el 8% de poblacion adulta fuma (5% de los hombres), mientras que
aproximadamente el 15% consume nicotina exclusivamente a través del snus [42,43].

Mientras que la variedad “bidi” es sumamente toxica, el snus y las variedades “moist”
clasifican perfectamente como productos de RDT [25,26]. Existe abundante evidencia
epidemiolégica que muestra que el consumo de snus no estd asociado a canceres
(incluso cancer bucal o de pancreas) ni a enfermedades coronarias. Ademas, Suecia
es el pais que muestra indices mas bajos de enfermedades asociadas al tabaquismo
en la Unién Europea [44]. Sin embargo, a diferencia del alcance global y popularidad de
cigarro electrénico, el consumo de tabaco oral no estd muy extendido: la variedad
“moist’ es de uso minoritario en los EE. UU. y el snus es poco popular fuera de Suecia
y Noruega.

Sin embargo, pese a que el snus es poco conocido fuera de los paises antes sefialados,
algunos defensores de la RDT resaltan la importancia que el mismo podria tener en

12 https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-authorizes-marketing-iqos-tobacco-heating
system-reduced-exposure
information?fbclid=IwAROFcKTCEpRUES6c2F2__zcGV12eSgbHQflkxobgxen3f87C_UadKuC_mmé4

La intencion de Hon Lik al inventar el cigarro electronico fue generar un producto de
consumo de uso practico cuyo propésito fuera sustituir al cigarro convencional como un
dispositivo no-combustible de entrega de nicotina. Esta intencién encuadra
perfectamente con el concepto de RDT, ya que elimina al humo inhalado como vehiculo
de entrega de la nicotina.

El habito del vapeo rapidamente se torné popular entre fumadores en EE. UU., Canada,
la Unién Europea, Australia y Nueva Zelanda en el periodo 2011 a 2014. Esto capté el
interés de una parte de la comunidad de salud publica y motivé llevar a cabo estudios
sobre las emisiones del aerosol. Los resultados fueron alentadores: los estudios
evidenciaron una enorme disminucién de contenido toxico con respecto al humo de
tabaco, lo cual fue consistente con la disminucién de toxicidad en usuarios a través de
marcadores biologicos (citamos las referencias en el presente documento). Esta
reduccion de toxicidad generé muchas expectativas en una parte de la comunidad de
salud publica (incluso en el control del tabaco), la cual se torn6 favorable a promover al
vapeo entre fumadores con el fin de avanzar una estrategia de RDT a nivel global con
el proposito de lograr un beneficio a la salud publica mediante la gradual sustitucion, a
nivel poblacional y a gran escala, del uso del cigarro de tabaco por el uso del electrénico
(que implica mucho menos riesgos a la salud). Las autoridades del Reino Unido han
adoptado oficialmente esta politica sanitaria.

Sin embargo, al no ser un producto medicinal fabricado por la industria farmacéutica ni
auspiciado por instituciones de salud, la mayoria de las instituciones asociadas al control
del tabaco fuera del Reino Unido (sobre todo en los EE. UU., pero también en otros
paises) han reaccionado desde el inicio con escepticismo [22,29]. Con todo y el rechazo,
la controversia y el cisma en la salud publica que ha provocado, el vapeo ha ido
generando un mercado creciente (a nivel global) de consumidores y una comunidad de
usuarios fieles (tipicamente exfumadores satisfechos) que van a su vez generando una
subcultura en torno a los disefios y los sabores. Los modelos mas recientes (los “pods”,
de los que es mas conocido el modelo Juul) han sido muy exitosos, ya que permiten
una entrega eficiente de nicotina (como sales de nicotina) al mismo tiempo que son de
facil mantenimiento y ergondmicamente mas semejantes a los cigarros convencionales.

(2.2) Tabaco Para Calentar sin Quemar (HnB)

La administracion de nicotina sin combustion es también posible por la generacion de
un aerosol mediante el calentamiento (sin quemar) por medios electrénicos de un
cartucho de tabaco debidamente preparado. El resultado son los dispositivos HnB (del
inglés “heat not burn”, calentar sin quemar) que calientan un elemento de tabaco molido,
mezclado con glicerol, saborizantes y otros ingredientes, a temperaturas tipicas de 300-
350 grados, muy por debajo de la combustion, mediante la bateria de un dispositivo
electrénico. El usuario inhala por la boquilla del elemento un aerosol compuesto de
agua, glicerol, nicotina y saborizantes [30]. Los productos HnB cumplen cabalmente con
los requisitos de la RDT, ya que (al igual que el cigarro electronico) entregan nicotina
evitando la inmensa mayoria de los compuestos tdxicos y carcinogénicos producto de
la combustion, conteniendo el aerosol algunos de estos compuestos por la degradacion
térmica del elemento de tabaco en concentraciones mucho menores a las del humo de
tabaco. Todos los productos HnB son actualmente fabricados por la industria tabacalera
transnacional (Philip Morris International y British American Tobacco). Aunque la
mayoria de los estudios sobre su perfil de seguridad han sido llevados a cabo por las
mismas industrias [31,32,33,34], sus resultados han sido corroborados (detalle mas,
detalle menos) por estudios independientes [35,36,37]. La Agencia de Salud Publica de
Inglaterra (Public Health England, PHE) dedica en su informe de 2018 [61] un capitulo
entero a la revision de estos productos.

paises donde la poblacion de fumadores tiene bajos ingresos debido al bajo costo del
snus.

(2.4) Aceptacion y rechazo a la innovacion tecnolégica

Al ser el producto mas popular que cumple con los criterios de la RDT, la
aceptacion o rechazo del cigarro electrénico da una perspectiva fiel del avance y
obstaculos que enfrenta la RDT, tanto en la regulacion como en su rol en la salud
publica. El cigarro electronico irrumpe en forma sorpresiva, no-planeada, al mercado
global en 2008 como un producto de consumo que se adquiere sin prescripcion ni
asesoria médica. No fue una creacion de la industria tabacalera transnacional, fue
desde el inicio (y continia siendo) un producto fabricado mayoritariamente por
pequefias y medianas industrias emergentes, principalmente en China, EE. UU. y la
Unién Europea, promovido en gran parte por los mismos consumidores [29]. Representa
una competencia muy disruptiva para la industria tabacalera, la cual empieza a fabricar
sus propios prototipos desde 2011, sin embargo, esta industria nunca ha dominado el
“mercado del vapor”.

La RDT rapidamente se tornd en un tema muy controvertido desde 2011-2013 [26],
cuando el vapeo atrajo el apoyo entusiasta de una parte de la comunidad de la salud
publica que desde entonces lo promueve por su beneficio potencial de reemplazar al
cigarro convencional a nivel poblacional. Su aceptacion o rechazo provocd un cisma
importante en la comunidad de salud publica que persiste a la fecha.

El Reino Unido es a la fecha el Unico pais en el que la acogida positiva y entusiasta de
esta parte de la comunidad de salud publica hacia la RDT paso a ser parte de la politica
de salud del Estado [46,47]. Desde 2016 el uso recreativo del cigarro electrénico es
impulsado por las autoridades britanicas de salud como parte integral de la politica
oficial de control del tabaco. En 2018 la Camara de los Comunes del Parlamento de ese
pais, llevd a cabo a través de su Comision de Ciencia y Tecnologia una indagatoria
extensa sobre la evidencia en torno el cigarro electrénico, resultando en una evaluacién
favorable a su uso como auxiliar en el cese de fumar [48]. Como consecuencia, las
clinicas de cese de fumar del Sistema Nacional de Salud lo promueven junto con los
farmacos tradicionales y las terapias de apoyo conductual. Es el método de cese de
fumar mas popular en el Reino Unido [49].

La aceptacion del cigarro electronico por las autoridades sanitarias en el Reino Unido (y
en menor medida en otros paises europeos, Nueva Zelanda y Canada) contrasta con su
rechazo por parte de las instituciones de salud en los EE. UU. y por las tecnocracias de
control de tabaco centradas en torno a la OMS. Estas tecnocracias, en sinergia con
poderosas ONG’s anti-tabaquicas estadounidenses (Campaign for Tobacco-Free Kids),
la fundacion filantrépica Bloomberg Philanthropies, la mayor parte de académicos
ligados al control del tabaco, asi como diversos organismos reguladores, han
continuado e incrementado la actitud inicial de extrema desconfianza y escepticismo
hacia un rechazo frontal que se manifiesta en campafias mediaticas y politicas a nivel
global en contra del uso de los dispositivos.

El rechazo al cigarro electrénico puede entenderse como una reacciéon conservadora
ante una tecnologia disruptiva que, ademas de afectar a las industrias tabacalera y
farmacéutica (por  representar competencia directa a sus productos), afecta
profundamente el modo de operacion de la tecnocracia global del control de tabaco
[22,29]. Esta tecnocracia médica esta intimamente ligada a la industria farmacéutica y
a los cuerpos reguladores. Dificilmente acepta una manera de combatir al tabaquismo
que actla fuera de su paradigma médico-farmacéutico: que los fumadores dejen de
fumar exitosamente (por su propia iniciativa y en forma recreativa) mediante un producto
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de consumo, sin asistencia u orientacion (y control) médico y sin farmacos. Hay también
en esta reaccion adversa de la tecnocracia elementos ideolégicos: (1) visualizar al
cigarro electronico como la nueva forma de fumar (mantiene la conducta y el ritual de
fumar) supuestamente promovida por la gran industria tabacalera transnacional (lo cual
es falso) y (2) condenar al consumo no-medicinal de nicotina como una adiccion dafina
que se debe erradicar a toda costa. También se utiliza en contra del cigarro electronico
el argumento (asumido falsamente como hecho consumado) de que sirve de “puerta de
entrada” de no fumadores (sobre todo menores de edad) al tabaquismo y a otras
adicciones.

El cigarro electrénico es regulado en la Union Europea, Canada y Nueva Zelanda como
producto de consumo (en Australia su uso recreativo es legal pero sélo sin nicotina). En
EE. UU. su comercializacion es legal con una regulacion federal que no ha entrado en
vigor completamente. En la mayoria de los paises de Asia, Africa y América Latina
existe un consumo creciente con distintos niveles de regulacién, en muchos casos
prohibicionista de su comercio. La actitud de las autoridades de salud publica tiende a
oscilar entre la tolerancia y la hostilidad, dependiendo del nivel de consumo, del
ambiente regulatorio, de factores culturales y de la actitud ante el tabaco en cada pais
[29].

Las posturas expresadas en estos posicionamientos, articulos y foros tienden a seguir
fielmente las evaluaciones y lineamientos de asociaciones médicas de los EE. UU. [58]
y documentos emitidos por la OMS [59].

La OMS ha generado documentos técnicos (como por ejemplo [27]) que sirven como
referencia frecuente (y supuestamente concluyente e inapelable) para quienes
manifiestan diferentes niveles de oposicion a la RDT. Sin embargo, estos informes
frecuentemente adolecen de severas fallas técnicas y omisiones (ver respuesta critica
al informe [27] por parte del Centro de Estudios sobre Tabaco y Alcohol del Reino Unido,
UKCTAS [60]). Los argumentos mas frecuentes expresados histéricamente (y hasta el
dia de hoy) que intentan justificar oposicion al uso del cigarro electrénico seran
atendidos a lo largo de las secciones de la presente exposicion de motivos.

(3) RESULTADOS TANGIBLES DE LA RDT

Es sumamente importante constatar que la RDT no solo es una propuesta tedrica, es
una politica de salud publica (tipicamente impulsada por consumidores) que ha dado
resultados tangibles en varios paises a través de la disminucion del porcentaje de
fumadores, los cuales sustituyen los cigarros de tabaco combustible y adoptan varios
de los productos de la RDT: en el Reino Unido y EE. UU. (cigarro electronico), Suecia y
Noruega (snus) y Japon (productos HnB). Esta propuesta cuenta con pleno apoyo
institucional en el Reino Unido, sin embargo, ha prosperado incluso sin apoyo
institucional (Noruega, Suecia y Japoén), e incluso en los EE. UU. en medio de una
hostilidad generalizada y campafias extensivas y bien financiadas en su contra por parte
de las instituciones de salud del control de tabaco y de varias sociedades médicas y
organizaciones antitabaco no gubernamentales.

(3.1) El Reino Unido: apoyo institucional al cigarro electrénico

En base a la evaluacion de riesgo reducido de la Agencia de Salud Publica de Inglaterra
(Public Health England, PHE) [61,62] y el Colegio Real de Médicos (Royal College of
Physicians, RCP) [63], el Ministerio de Salud del Reino Unido [46,47] (un pais
desarrollado con excelente estandar de salud publica) ha incorporado el uso recreativo
del cigarro electrénico como parte de su politica oficial contra el tabaquismo. De hecho,
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Grifica 2. Prevalencia de fumadores en la poblacién adulta del Reino Unido. Las barras
muestran el efecto del vapeo: el % de fumadores exclusivos (azul) disminuye en forma
acelerada desde 2012, conforme aumenta el % de vapeadores exclusivos (verde) y usuarios
duales (amarillo). En 2019 hay mas vapeadores exclusivos que ya no fuman que usuarios
duales.

el Sistema Nacional de Salud (National Health System) de éste pais promueve el uso

del cigarro electrénico en sus clinicas del cese de fumar [49]. La adopcion de esta
politica ha dado resultados benéficos en la practica.

Como se puede apreciar en la Gréfica 1, basada en datos oficiales de la Union Europea
[44] y datos oficiales del Reino Unido [64], la prevalencia de fumadores en el Reino Unido
y el promedio de la Unién Europea se mantenian casi igual hasta 2011, cuando el
cigarro electronico se torna un producto accesible de uso popular y pasa a formar parte
de la politica oficial antitabaquismo del gobierno britanico. De 2011 a 2017 la prevalencia
disminuye a tasas elevadas, del 20.5% al 15.0%, mientras que se mantiene en la Unién
Europea en el 25%. En Suecia esta prevalencia es muy baja por el reemplazo del cigarro
de tabaco por el tabaco oral tipo snus (ver mas adelante).
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Gréifica 1. Prevalencia de fumadores en la poblacién adulta. Las curvas muestran el
romedio de la Unién Europea UE (azul), el Reino Unido UK (naranja i

Suecia (gris).

se implementan en forma estricta. Estos datos muestran como el permitir un uso poco
restringido del cigarro electronico (Reino Unido) contribuye mas a bajar la prevalencia
de fumadores que restringir este uso incluso manteniendo un cumplimiento mas estricto
de las medidas MPOWER. Office for National Statistics. Adult Smoking in the UK 2017
[64] y National Drug Strategy Survey 2016 (Australia) [65].

(3.3) Productos HnB en Japén: caida dramatica de ventas de cigarros.

Japan: cigarettes and heated tobacco value and cigarettes volume 2011-2021
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Aunque el descenso de la prevalencia de fumadores en el Reino Unido (que puede
apreciarse en la Gréfica 2) no se debe exclusivamente al uso del cigarro electrénico,
éste es definitivamente un factor importante. Mientras que la prevalencia de fumadores
exclusivos (barras azules) disminuye a partir de 2012, la de usuarios de cigarro
electrénico (barras verdes y amarillas) aumenta hasta llegar a 7.1% (3.3 millones de
personas) de las cuales poco mas de la mitad (1.8 millones) son ex-fumadores. Es
importante resaltar que la gréfica muestra como el uso del cigarro electrénico en el
Reino Unido esta gradualmente “canibalizando” al uso del cigarro de tabaco, acercando
a ese pais a la meta de 5% de fumadores en 2030.

(3.2) Las medidas MPOWER sin reduccién de dafios no son suficientes (caso de
Australia).

Es importante comparar los datos anteriores sobre el Reino Unido con la evolucién de
la prevalencia de fumadores en Colombia y en Australia, donde las autoridades de salud
son hostiles a los SEAN.

Para atender a este argumento, es necesario comparar la evolucién de la prevalencia
de fumar de Colombia, el Reino Unido y algun otro pais que siga estrictamente las
recomendaciones MPOWER de la OMS y que al mismo tiempo sus autoridades de
salud también se opongan a promover el uso del cigarro electrénico.

En Australia el uso del cigarro electrénico con nicotina esta prohibido, pero las medidas
MPOWER se cumplen en forma estricta: mantiene el impuesto més elevado al tabaco
en todo el mundo, ademas fue pionero en implementar al empaquetado estandar y el
fumar esta prohibido en muchos espacios incluso en exteriores, como playas y parques.

La prevalencia de fumadores en Australia decrece de 19% a 16%, pero lo hace mucho
mas lentamente que en el Reino Unido. De hecho, pese a cumplir cabalmente con las
medidas MPOWER, la prevalencia de fumadores en Australia entre 2013 y 2016 se
mantiene con muy poco cambio, al igual que en Colombia en donde estas medidas no

Grafica 4. Ventas de cigarros (azul) y de productos HnB (marrén)
en Jap6n. Hay una caida espectacular en el volumen de ventas de

cigarros (linea gris) de un 27% en dos afios. Es probablemente la
mayor disminucién habida de consumo de cigarros en un solo pais.

Los productos HnB han logrado en Japon, desde 2015, lo que seria quiza el mayor
decaimiento observado a la fecha en el tabaquismo en un solo pais. En esto intervienen
varios productos del género HnB fabricados por la industria tabacalera, destacando el
modelo iQOS de Philip Morris International. No se disponen datos para evaluar esta
hazafia en términos de porcentajes de fumadores en la poblacién, sino mas bien se
puede apreciar en términos de la caida de ventas de cigarros.

La adopcion de los productos HNB por fumadores japoneses desde 2015 generd una
enorme disrupcion del mercado tabacalero local. Segun las cifras de la compariia Japan
Tobacco International (que controla el 60% del mercado del tabaco), de 2016 a 2017 el
volumen de ventas globales de cigarros sufrié un descenso del 14%, con una posterior
caida del 13% en 2018 (sobre los niveles de 2016). Esta caida de 27% en las ventas
de cigarros en dos afios, no solo es muy superior a la disminucién secular de 2.9%
anual entre 1996 y 2012, es probablemente la mayor disminuciéon de consumo de
cigarros registrada a la fecha en un solo pais [29,40,41].

Segun proyecciones de la agencia Euromonitor International, si la tendencia del aumento
del uso de productos HnB continta, estos formaran al menos un 22% del mercado total
de consumo de tabaco en Japén en 2021. Como muestra la gréfica 4, es interesante
constatar que se trata de un proceso de sustitucion de productos que mantiene mas o
menos constante el consumo total de tabaco. Lo mas sorprendente es que este cambio
impresionante en el comportamiento de los fumadores japoneses no sucedié por una
intervencién planeada por el control del tabaco a través de alguna agencia de salud
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publica. De hecho, el control del tabaco es bastante débil en Japén vy la ley protege a la
industria tabacalera. El cambio sucedio sin costo al erario o al gobierno japonés, no
involucré gastos publicos en su sector salud. Ocurrié simplemente por permitir a la
industria proporcionar a los fumadores una opcion de reduccion de dafios funcional
mediante una buena estrategia de marketing. Las agencias de salud publica solo
contribuyeron (involuntariamente) al propiciar un ambiente publico que motivara a los
fumadores a dejar de fumar, incluso, se puede afirmar que mucho contribuyeron solo
con no oponerse a esta migracion de los fumadores hacia productos de mucho menor
riesgo [29].

(3.4) Suecia y Noruega: el snus esta “canibalizando” a los cigarros.

Daily usage as a percent of population (for those under the age of 25)
25,
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Grifica 5. Prevalencia del uso de snus (azul) vs fumar
cigarros (marrén) en la poblacién noruega menor de 25
afios. Fuente: No Fire, No Smoke: The Global State of Tobacco
Harm Reduction 2018 (2018). London: Knowledge-Action-
Change [29]

En ambos paises escandinavos el tabaco se consume mayoritariamente en forma oral
a través del snus. Es un habito mas extendido entre los hombres que en las mujeres.
Como se muestra en las siguientes figuras (5 y 6), hay un proceso gradual de migracion
de fumar cigarros a consumir snus. En Noruega la proporciéon de fumadores jovenes
(menores de 25 afios) bajo entre 2008 y 2017 de un 16% a un 3% (en las mujeres llegd
a solo el 1%).
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Grifica 7. Prevalencia de fumadores en la poblacién adulta de
los EE. UU. (mayores de 18 aios). Nétese como la disminucion de
la prevalencia se acelera a partir de 2011 (curva marrén en
rectangulo amarillo) con respecto a la tendencia de disminucién
anterior (curva azul). Fuente: National Center for Health
Statistics, National Health Interview Survey, 1997-2017, Fig. 8.1.

El caso de los EE. UU. muestra como la adopcién del cigarro electrénico por iniciativa
de los fumadores contribuye a la disminucioén acelerada de la prevalencia de fumadores,
tanto adultos como adolescentes, a pesar de la intensa y explicita oposiciéon y de
campafias masivas en los medios en su contra por parte de la institucionalidad médica
y la agencia regulatoria (La Administracion Federal de Drogas y Alimentos, FDA).

Poblacién Adulta. La Grafica 7 (tomada del National Health Interview Survey [66])
muestra como la tasa de disminucion de prevalencia de fumadores en la poblacion
adulta de los EE. UU. se acelera desde 2011 cuando los cigarros electronicos se tornan
populares entre los fumadores. No es posible atribuir este fenémeno solo al uso del
cigarro electrénico, pero su contribucion es indudable (ademas que demuestra que no
produce un reclutamiento apreciable de nuevos fumadores).

Poblacion adolescente. En este sector la disminucién de la prevalencia de fumadores
ha sido alin mas espectacular que en la poblacion adulta. La Grafica 8 (tomada de la
encuesta Monitoring The Future, MTF, de la Universidad de Minnesota [67]) exhibe la
evolucién histérica de la prevalencia de fumadores entre estudiantes de 12 grado de
High School (tercero de preparatoria). Es posible apreciar como la tasa de disminucion
de esta prevalencia se acelera desde 2011.

Preval of daily king and snus use in Sweden 1963-2016
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Data source: Lars Ramstrdm, lnsteute for Tobacco Studies, Sweden Sweden's pathway to Ewapae's lowest level af
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Grifica 6. Consumo de cigarros vs snus en hombres (azul y
verde) y mujeres (marrén y mamey) en Suecia. El doble de
hombres (20%) consume snus respecto a los que fuman (10%).
Fuente: No Fire, No Smoke: The Global State of Tobacco Harm
Reduction 2018 (2018). London: Knowledge-Action-Change
[29]

En Suecia se observa el mismo fenémeno. Ver la gréfica 6. El 20% de los hombres
consume snus, mientras que menos del 10% fuma (de 50% que fumaba en 1963). Las
mujeres fuman poco, pero aun mas de las que consumen snus. Tanto Noruega como
Suecia muestran los indices mas bajos de incidencia de enfermedades asociadas al
tabaquismo en toda Europa.

Ambos paises son escenarios de experimentos médicos involuntarios a escala nacional
sobre el efecto de la RDT. Evidentemente la sustitucion del cigarro por el snus es un
factor que contribuye fuertemente al alto estandar de salud publica al disminuir la
prevalencia de fumadores. También, esto es una prueba demogréfica de que el
consumo de nicotina sin humo no causa dafios graves a la salud a nivel poblacional.
Sin embargo, pese a estas cifras alentadoras, las autoridades de salud de ambos paises
vinculadas al control de tabaco son hostiles al uso de snus.

(3.5) Los EE. UU.: beneficios del cigarro electrénico pese a la oposicion de las
instituciones de salud y del control del tabaco

Si bien, es cierto que este descenso sin precedentes del porcentaje de fumadores
adolescentes viene acompafiado de un aumento apreciable del porcentaje de
estudiantes que usan el cigarro electrénico, lo cual puede verse en la Gréfica 9, tomada
del National Tobacco Youth Survey (NYTS) de 2018 [68]. El porcentaje de estudiantes
(15% de ellos mayores de 18 afios) que solamente fuman decrece de 14.6% en 2011 a
2.8 % en 2018, mientras que los que solamente vapean aumenta de 1.1% a 15.1%, con
un porcentaje menor de uso dual. Aunque este aumento de vapeo juvenil parece
preocupante, se trata de un uso exploratorio que responde a haber usado el producto
al menos una vez en los ultimos 30 dias. El desglose de frecuencias muestra que sélo
un 0.6% de los que vapean habitualmente (mas de 20 de los 30 dias) son chicos que
nunca habian probado algin producto de tabaco. Mas del 80% de los que vapean con
frecuencia son los que ya fuman. Esto surge de varios analisis de los datos del NYTS
[69,70].

30 day and dally digarette smoking prevalence (percent) 1975-2018
United States 12th grade students - Monitoring

the Future 2016 and 2018
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Grifica 8. Prevalencia de fumadores en estudiantes de 12 grado
de High School en los EE. UU. (Monitoring The Future). La
prevalencia muestra una disminucién a tasas aceleradas sin
precedente desde 2011 cuando el cigarro electrénico se torna
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una moda popular. El porcentaje de estudiantes que fuma
diariamente es menor al 5% desde 2016. Referencia [53]
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Grafica 9. Porcentajes de estudiantes de High School en los EE.
UU. que solo fuman (Cigs), que solo vapean (E-Cigs) y de uso
dual (Both). Notese como el vapeo aumenta mientras disminuye
la proporcién de fumadores exclusivos hastaun 2.8%

Segun los datos mas recientes (2018) de los sondeos MTF [67] y NYTS [68], menos del
3% de los estudiantes de High School fuman diariamente (mientras que el vapeo en
este sector ha aumentado exponencialmente).

Gracias al uso de cigarro electrénico (y aun con oposicién de las autoridades), los
adolescentes en los EE. UU. bien podrian ser la primera poblacién en el mundo que en
la practica no fuma.

Es importante resaltar que las declaraciones de la FDA y del Cirujano General de los
EE. UU. sobre la existencia de una “epidemia” de vapeo juvenil no concuerdan con la
evidencia demografica.

(4) EVIDENCIA CIENTIFICA SOBRE EL CIGARRO ELECTRONICO

El cigarro electrénico es uno de los productos mas fiscalizados e investigados: hay mas
de 2,000 articulos sobre diversos aspectos de los dispositivos en la literatura cientifica.
La enorme reduccion de riesgo por el uso exclusivo del cigarro electronico en sustitucion
del cigarro de tabaco no es una opinién, es un hecho veridico sustentado en resultados

grados centigrados a lo largo del cuerpo del cigarro [78].

e Aerosol del cigarro electronico. Es de mucho menor complejidad que el
humo de tabaco, ya que es generado por procesos de condensacion (y en
menor medida atomizacién) de una solucion liquida calentada a solo a unos
200 grados centigrados sin combustion y con pirolisis a baja temperatura
[60,61,71,75,76].

o Aerosol de los productos HnB. Es similar al del cigarro electronico, pero se
genera a mayor temperatura, 300-350 grados centigrados [34,35,36,37]
(aun sin combustion).

La enorme diferencia entre las propiedades fisicas y quimicas de los aerosoles
generados sin combustion (cigarro electronico y productos HnB) explican su toxicidad
mucho menor en comparacién a la del humo de tabaco, lo cual no es una cuestion
especulativa o incierta, es un_hecho corroborado experimentalmente por docenas de
estudios de quimica analitica publicados en revistas especializadas y recopilados y
revisados en las resefias extensas que hemos citado [61,62,63,71,72,73,74,75,76,77].
De hecho, el usuario inhala compuestos téxicos y carcinogénicos en el aerosol del
cigarro en dosis considerablemente menores a los umbrales de seguridad laboral del
Instituto Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH) de los EE. UU. [79].

Los resultados experimentales (con el aerosol del cigarro electrénico generado en
condiciones normales de operacion) muestran las siguientes diferencias entre estos
aerosoles:

Fase Gaseosa

e Humo de tabaco. Se han detectado mas de 7,000 compuestos, de los cuales
70 son carcinogénicos. Contiene ademas de la nicotina, mondxido de
carbono (CO), oxidos de nitrégeno y azufre, radicales libres, hidrocarburos
policiclicos aromaticos (HPA) como el benzo-i-pireno y el benzeno,
compuestos organicos volatiles (COV), nitrosaminas especificas del tabaco
(TSNA), ademéas de compuestos inorganicos [78].

Aerosol del cigarro electrénico. Solamente contiene de 80 a 100
compuestos. La casi totalidad esta formada por los componentes (solventes)
de la solucioén liquida (propilenglicol y glicerol) y nicotina. El CO, los éxidos
de nitrégeno y azufre, asi como la inmensa mayoria de los compuestos del
humo de tabaco estan ausentes. A nivel residual pero superior al umbral de
deteccion, se detectan algunos compuestos organicos volatiles
(principalmente aldehidos) que se originan de la descomposiciéon térmica
(pirolisis a baja temperatura) de los solventes (propilenglicol y glicerol) y los
saborizantes. Las nitrosaminas especificas del tabaco, radicales libres y
otros COV y HPA aparecen a nivel de trazas apenas detectables
[61,63,71,75,76,79,80].

e Aerosol de los productos HnB. Semejante al de los cigarros electrénicos,
excepto que no contiene propilenglicol y los compuestos por
descomposicion térmica del glicerol y saborizantes se detectan en mayor
concentracion que en el vapor del cigarro electrénico, pero ain mucho
menor que en el humo de tabaco [34,35,36,37].

Fase Particulada

e Humo de tabaco. Las particulas constituyen al “alquitran” (en inglés TAR:
Tobacco Aerosol Residue), el componente obtenido al filtrar del humo

cientificos sélidos de diversas disciplinas: fisica y quimica analitica, toxicologia,
fisiologia y medicina. Estos resultados han sido revisados y recopilados en grandes
resefas por parte de instituciones cientificas y médicas de prestigio:

(1) Informe del Real Colegio de Medicos (Royal College of Physicians, RCP), 2016 [63]
Nicotine without smoke: Tobacco harm reduction

“Es poco probable que los riesgos para la salud derivados de la inhalacién a
largo plazo del vapor de los cigarrillos electrénicos superen el 5% del dafio que
causa fumar tabaco. El desarrollo tecnoldgico y la mejora de los estandares de
produccién podrian reducir los dafios provocados por los cigarrillos electrénicos
a largo plazo”.

(2) Informe de la Agencia de Salud Publica de Inglaterra (Public Health England, PHE),
2018. A McNeill, L S Brose, R Calder, L Bauld, D Robson. Evidence review of e-
cigarettes and heated tobacco products 2018. A report commissioned by Public Health
England. [61]

“El vapeo (uso del cigarro electrénico) plantea solo una pequefia fraccién de los
riesgos de fumar y cambiar completamente de fumar a vapear conlleva
sustanciales beneficios para la salud en comparacién con quienes siguen
fumando. Segtn el conocimiento actual, la afirmacion de que el vapeo es, al
menos, un 95% menos dafiino que fumar sigue siendo una buena forma de
comunicar la gran diferencia de riesgo relativo sin ambigiiedad”

(3) Informe de las Academias Nacionales de Ciencias, Ingenieria y Medicina de los EE.
UU. National Academies of Sciences, Engineering and Medicine (NASEM). Public
Health Consequences of E cigarettes. Consensus Study Report. [71]

“La sustitucion completa de los cigarrillos de tabaco combustibles por los
cigarros electrénicos reduce de manera concluyente la exposicion de una
persona a muchos téxicos y carcinégenos presentes en los cigarrillos de tabaco
combustibles y puede reducir los resultados adversos de salud en varios
sistemas de 6rganos. En toda una gama de estudios y resultados, los
cigarros electronii parecen repr t: nos riesgo para un individuo
que los cigarrillos de tabaco combustibles.” [Enfasis original]

Existen otras resefias que también han recopilado y revisado numerosos estudios
individuales y contienen un gran caudal de informacion valiosa [72,73,74,75,76,77].
Estas resefias han citado y revisado a cientos de articulos, por lo cual nos referiremos
cuando no sea indispensable citar a los articulos individuales. Es importante mencionar
que el estudio del perfil de riesgo del cigarro electrénico es multidisciplinario: la
toxicologia, fisiologia y medicina permite conocer los efectos del aerosol que genera en
el organismo, pero a nivel mas fundamental estos efectos son determinados por la
composicion quimica y las propiedades fisicas de este aerosol y sus diferencias con las
propiedades quimicas y fisicas del humo de tabaco.

(4.1) El aerosol inhalado por los usuarios: comparacion con el humo de tabaco

Un aerosol es un sustrato de particulas suspendidas (fase particulada) en un medio
gaseoso (fase gaseosa). El “vapor” generado por el cigarro electrénico y los productos
HnB son aerosoles que simulan el humo de tabaco, el cual es también aerosol, pero
con propiedades muy distintas:

e Humo de tabaco. Es un aerosol de alta complejidad fisica y quimica,
generado por un proceso de combustion a 800-900 grados centigrados (en
la punta encendida del cigarrillo) y por condensacion por pirolisis a 400-600

removiendo al agua y la nicotina, el cual contiene particulas suspendidas
solidas y liquidas formadas por mezclas de hidrocarburos semi-volatiles y
no-volétiles de gran complejidad quimica y alta toxicidad. Las emisiones
“laterales” (de la punta encendida al ambiente) generan principalmente
particulas solidas [78].

e Aerosol del cigarro electrénico. Las “particulas” son gotitas liquidas de
tamario promedio menor a 300 nandmetros, compuestas casi
exclusivamente de  propilenglicol con trazas insignificantes de otros
compuestos organicos. La fase particulada contiene también trazas
insignificantes (1 por cada 10 mil gotitas liquidas) de agregados sdlidos de
iones metalicos (niquel, zinc, aluminio, manganeso) [60,61,71,75-82].

o Aerosol de los productos HnB. Muy semejante al del cigarro electrénico,
excepto por la ausencia de propilenglicol en las gotitas [34,35,36,37].

Toxicidad

e Fase gaseosa. En el aerosol del cigarro electronico solo se detectan (en
concentraciones no absolutamente despreciables) entre 3 y 5 compuestos
con efectos potencialmente nocivos [60,61,71,75-82]. Esto debe
compararse con los cientos de compuestos toxicos y los 70 compuestos
potencialmente carcinégenos del humo de tabaco. Los compuestos
preocupantes son: aldehidos (formaldehido, acetaldehido y acroleina),
ademas de trazas insignificantes de nitrosaminas especificas del tabaco y
los iones metalicos. Los compuestos téxicos y carcinogénicos no solo existen
en dosis mucho menores a las que se les detecta en el humo de tabaco
(menos del 3% el formaldehido y tipicamente del orden de 1/200 o menos
para los demas aldehidos), aparecen en dosis que estan por debajo de los
umbrales toxicoldgicos del Instituto Nacional de Seguridad Laboral de los
EE. UU. (NIOSH) [79]. En particular, las dosis de nitrosaminas son
verdaderamente despreciables y comparables a las que se detecta en
chicles de nicotina farmacéutica (entre 1/500 y 1/2000 de su abundancia en
el humo de tabaco [76,79,80]). En el aerosol de productos HnB se detectan
mas compuestos preocupantes y en mayores concentraciones, pero aun
mucho menores que el humo de tabaco [34,35,36,37].

Fase particulada. Aunque los numeros de particulas, sus diametros
promedio y sus tasas de deposicion en el aparato respiratorio del vapor del
cigarro electronico y tabaco para calentar son semejantes a las del humo de
tabaco, la_enorme diferencia en su composiciéon quimica es crucial para
evaluar su toxicidad: mientras que las particulas del humo de tabaco son
dificilmente absorbidas en los alveolos y su metabolizacién produce dafios
sistémicos por ser reactivas y oxidantes [78], las gotas de propilenglicol y
glicerol se disuelven en los liquidos que recubren los alveolos y estos
compuestos son absorbidos en forma molecular directamente al torrente
sanguineo. Su metabolizacién no produce dafios sistémicos. Unicamente la
absorcion de los iones metalicos podria causar dafios, pero tales dafios (de
haberlos) deben ser minimos debido a las insignificantes dosis de estos
contaminantes (por debajo de los umbrales toxicolégicos).

Desinformacion
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Existen numerosos estudios con resultados adversos a la RDT que muestran serias
deficiencias (sobre todo en su disefio experimental y en asumir hipétesis y suposiciones
insostenibles o incompatibles con los datos). Estos estudios dan lugar a muchas
afirmaciones falsas o exageradas y desinformacion alarmista reportadas en numerosos
comentarios por los medios de comunicacion, por documentos y comunicados a nivel
global [27,58,59], y en particular en Colombia por parte del Ministerio de Salud e
instituciones vinculadas y por algunos profesionales de la salud:

e Sustancias toxicas. Mencionar (a menudo sin citar referencias) la presencia
de “sustancias toxicas”, sin aludir a sus dosis y concentraciones. Esta es
informacién tendenciosa que viola el principio béasico de la toxicologia (“el
veneno esta en la dosis”).

Las “particulas”. Manifestar alarma por las “particulas” del aerosol, siendo que
la fase particulada de los aerosoles del cigarro electronico y los productos
HnB esta formada casi exclusivamente de gotitas de propilenglicol y glicerol
(los iones metdlicos se encuentran en dosis menores a los umbrales
toxicolégicos). Este tipo de desinformacion pretende hacer una equiparacion
deshonesta con las particulas suspendidas de la contaminacioén del aire o
el alquitran del humo de tabaco que si son dafinas [83].

o Los saborizantes. Manifestar una alarma infundada por los saborizantes en
los liquidos. Aunque los saborizantes son seguros para la ingestion, algunos
son potencialmente téxicos por inhalacién cuando se descomponen en
aldehidos al generarse el aerosol. Sin embargo, se encuentran en
concentraciones residuales debajo de los umbrales de toxicidad. Aun asi,
es deseable mantener un estricto control de calidad purgando todo
compuesto con potencial toxico [75,76,79,80].

o El “pulmén de palomitas”. En particular, es falsa la afirmacion de que la
inhalacion del diacetilo contenido en ciertos saborizantes produce el llamado
“pulmoén de palomitas” (bronquiolitis obliterante), una enfermedad pulmonar
obstructiva detectada en trabajadores de las fabricas de palomitas de maiz
en los EE. UU. Sin embargo, no se ha detectado un solo caso de usuario de
cigarro electrénico que haya contraido esa enfermedad (ni siquiera hay una
conexion clara entre ésta y fumar cigarro de tabaco). Cuando este
compuesto estd presente en los liquidos o el aerosol se detecta en
concentraciones insignificantes (1/200 su concentracién en el humo de
tabaco [75,76,79,80]). Desde 2015 los fabricantes de e-liquidos tienden a
purgar este compuesto por precaucion.

Ademas de sefialar la desinformacion, es importante mencionar que el perfil de
seguridad de los dispositivos debe ser examinado en las condiciones normales de
utilizacion por humanos. Existen estudios de quimica analitica que han detectado en el
aerosol del cigarro electrénico concentraciones de aldehidos carcinogénicos (sobre todo
formaldehido) mas altas que en el humo de tabaco. Todos estos estudios han
examinado a los dispositivos en condiciones de sobrecalentamiento, las cuales no
corresponden al uso normal por producir en el usuario una sensacion repelente.
Tipicamente estos resultados suceden por un mal disefio experimental, ya sea porque
las maquinas de absorcién del aerosol no son calibradas a la cadencia de inhalacién de
los usuarios o cuando siguen operando cuando se agota el liquido y se quema el algodén
dentro de la resistencia. Ejemplos de estos estudios: referencias [84,85] (refutacion en
[86,87] respectivamente). También hay estudios que han detectado altas dosis de iones
metalicos debido a errores de disefio experimental [88,89] (refutacion en [90,91]
respectivamente). A la fecha, todos estos estudios deficientes, tantos los de exceso de
aldehidos como de metales, han sido refutados y/o replicados.

* Humo de tabaco ambiental. Es un contaminante toxico (sobre todo con mala
ventilacion). Expone a terceras personas por tiempos largos a particulas
suspendidas liquidas y solidas de alta complejidad y toxicidad quimica (el
alquitrdn) y a un medio gaseoso denso y oxidante (sobre todo el humo
transverso) que permanece largo tiempo (horas) en el ambiente [78].

o Aerosol Ambiental del Cigarro Electrénico o Productos Hnb. Es un factor
de contaminacion practicamente insignificante y sumamente diluido que
proviene Unicamente de la exhalacion del vapeador. Representa a terceras
personas una exposicion muy breve (minutos). Tanto las “particulas” (que
son micro-gotas liquidas muy volatiles y composicién quimica
practicamente libre de toxicidad) como el medio gaseoso sUper saturado
se evaporan y dispersan en el ambiente en cuestiéon de minutos. La fase
particulada contiene trazas insignificantes de iones metalicos en agregados
solidos, en concentraciones que apenas se distinguen de niveles normales
en ambientes interiores sin emision de aerosol [92,93,95,98,99,100,101].

Tomando en cuenta que las personas (sobre todo nifios) pasan mucho mas tiempo en
el hogar o en el sitio de trabajo que en bares o restaurantes, el nivel de exposicion al
vapor ambiental mas comun es el exhalado en espacios interiores en condiciones
normales de habitacion (uno o dos vapeadores en una casa u oficina o lugar de trabajo),
por lo cual no constituye una causa de preocupacién como lo es el humo de tabaco
ambiental. No hay un solo estudio (con disefio experimental apropiado) que haya
detectado concentraciones minimamente preocupantes de compuestos toxicos en el
vapor ambiental (tanto en la fase gaseosa como en las micro-gotas) en condiciones de
vapeo normal.

Sin embargo, en condiciones especiales cuando hay muchos usuarios vapeando al
unisono (un festival o una convencién de Vapeo o una tienda de vaporizadores) el vapor
ambiental permanece en el ambiente por las caladas sucesivas que disminuyen la
eficiencia de la evaporacion y disipacion [91,94]. Sin embargo, aunque en estas
condiciones el vapor ambiental podria llegar a ser molesto o irritante para terceras
personas expuestas en forma involuntaria, el riesgo de dafios a su salud es comparable
a los riesgos por la contaminacién normal en muchos espacios “libres de humo” de
tabaco, como, por ejemplo, en ambientes urbanos con trafico vehicular ligero, o en
restaurantes o lugares donde se cocinan alimentos o casas habitacion donde se
encienden velas o usan aspiradoras [106].

A pesar de no haber sustento experimental para alegar toxicidad del vapor ambiental,
existen estudios que han provocado escandalo por reportar una alta concentracion de
iones metalicos. Estos estudios han sido refutados. Otros autores [107,108] advierten
sobre “posibles dafios” a la salud por la deteccion de altas concentraciones de
“particulas”, omitiendo el hecho de que éstas son en su casi totalidad micro-gotas
liquidas que se evaporan rapidamente y no pueden ser equiparadas con las particulas
suspendidas de la contaminacién ambiental [83] o del humo de tabaco [78].

(4.3) Marcadores biolégicos

Los resultados de quimica analitica denotan ya un perfil de riesgo del cigarro electrénico
significativamente menor al del humo de tabaco. Sin embargo, la primera sefial objetiva
sobre efectos del aerosol del cigarro electrénico en el organismo (en comparacion con
el humo de cigarro) la dan las concentraciones de diversos marcadores biolégicos en el
plasma sanguineo, en particular aquellos asociados al desarrollo de cancer [109]. A
excepcion de la nicotina, varios estudios han corroborado que estos marcadores se

(4.2) El “vapor” ambiental: comparacion con el humo de tabaco ambiental

Pese ciertas declaraciones de la Secretaria de Salud [50,51,53] y de profesionales de la
salud [54,55,56,57], la evidencia disponible
[81,82,91,92,93,94,95,96,97,98,99,100,101,102] sefiala como un hecho experimental
(explicado por sus propiedades fisicas y quimicas) que (a diferencia del humo de tabaco
ambiental) practicamente es inexistente un riesgo sanitario por la exposicién (voluntaria
o involuntaria) al aerosol ambiental producido por cigarros electrénicos por parte de
personas en el entorno, incluso personas delicadas o vulnerables.

Al ser higroscopicas las micro-gotas (particulas) del aerosol inhalado tienden a
crecer por coagulacion al entrar en contacto con el medio humectante del aparato
respiratorio. Su tasa de absorcién (deposicion) en los conductos del sistema respiratorio
es directamente proporcional a su diametro, mientras que la profundidad de alcance es
mayor para micro-gotas de menor didmetro que se depositan por difusion y
sedimentacion. Como las particulas de mayor diametro (> 1 micrémetro) tienden a
impactarse en el aparato respiratorio superior (boca, traquea y bronquios), la exhalacion
favorece a las micro-gotas finas y ultra-finas (< 1 micrémetro) con diametro tipico de
100-300 nanémetros [103].

Los estudios de laboratorio citados muestran las siguientes propiedades:

e Humo de tabaco ambiental. Surge de dos fuentes: la emision principal
(humo exhalado por el fumador) y la emision transversal (humo que fluye de
la punta encendida del cigarro). EI humo principal esta diluido (el fumador
absorbe el 90% de lo que inhala) y es quimicamente distinto del inhalado,
mientras que el humo transverso es de alta densidad y quimicamente
reactivo. Este ultimo, contiene la inmensa mayoria (el 80%) de la masa del
aerosol liberada al ambiente (en ambas fases). Al estar formado por
compuestos semi-volatiles y no-volatiles que sostienen  reacciones
oxidantes y particulas suspendidas liquidas y soélidas, no se evapora (se
“afieja”), manteniéndose por tiempos largos en el ambiente (su vida media
es de 20- 40 minutos por exhalacién), dispersandose lentamente por difusion
siguiendo el flujp del aire circulante, decayendo lentamente por
sedimentacion en el piso y paredes de los recintos [78].

e Aerosol ambiental del cigarro electrénico. Al no haber combustion no hay
emision transversa, solamente existe la principal exhalada por el vapeador.
El cuerpo del vapeador absorbe aproximadamente el 90% de la masa
gaseosa del aerosol inhalado: 92% del propilenglicol, 86% del glicerol, 94%
de la nicotina [104] y 97% de los aldehidos [105] (los compuestos mas
preocupantes). Con respecto a la fase particulada, el vapeador exhala
1/10,000 de las micro-gotas que inhala [103]. Esto hace al vapor ambiental
un aerosol sumamente diluido y volatil de poca complejidad fisica y quimica,
lo cual contrasta con la gran complejidad del humo de tabaco ambiental. La
micro-gotas finas y ultra-finas exhaladas (fase particulada) son veloces y
volatiles, lo cual implica una evaporacién sumamente rapida (20 segundos
por exhalacién), mientras que la fase gaseosa estd en estado de super
saturacion. Por lo tanto, es un aerosol que se dispersa muy réapido en el aire
ambiental. Su vida media es aproximadamente 20 segundos por cada
exhalacion, mientras que la del humo de tabaco ambiental es de 20-40
minutos [81,82,95,98,101].

La comparacion anterior entre sus propiedades fisicas y quimicas evidentemente
sugieren que el perfil de riesgo sanitario del vapor y humo de tabaco ambientales es
completamente distinto:

miden en concentraciones mucho menores en sujetos que “vapean” (usan al cigarro
electronico) y han dejado de fumar que en fumadores. De hecho, los marcadores en
vapeadores exclusivos son comparables a los medidos en usuarios de nicotina
farmacéutica. Se mencionan a continuacion dos ejemplos:

« Shahab, L, Goniewicz, ML, Blount, BC. Nicotine, carcinogen, and toxin
exposure in long-term e-cigarette and nicotine replacement therapy users: a
cross-sectional study. [110]

Conclusiones del estudio: Ex-fumadores de uso exclusivo a largo plazo de
cigarros electrénicos y TRN (Terapias de Reemplazo de Nicotina) pueden
mostrar niveles similares de nicotina comparables a los de los fumadores
exclusivos, pero los resultados son variables. El uso exclusivo a largo plazo de
cigarros electrénicos y TRN esta asociado a niveles medidos sustancialmente
reducidos de toxinas y cancerigenos en comparacién con los fumadores
exclusivos. Las dos modalidades de uso dual con el cigarro de tabaco muestran
niveles similares a los fumadores exclusivos

« M. L. Goniewicz, M. Gawron, D. M. Smith, M. Peng, P. Jacob, N.L. Benowitz,
“Exposure to Nicotine and Selected Toxicants in Cigarette Smokers Who
Switched to Electronic Cigarettes: A Longitudinal ~ Within-Subjects
Observational Study”. [111]

Conclusiones del estudio. Después de sustituir los cigarros por cigarros
electronicos los niveles de exposicion a la nicotina se mantuvieron sin cambio,
mientras que los de los niveles de exposicién a los compuestos téxicos y
cancerigenos disminuyeron sustancialmente.

Existen otros estudios de marcadores que han corroborado la presencia muy reducida
de estos marcadores en vapeadores exclusivos [112,113,114,115,116].

(4.4) Estudios preclinicos (cultivos celulares y modelos animales)

Los experimentos de laboratorio “in vitro” (cultivos celulares) y en modelos animales
(principalmente ratones) proporcionan pistas de efectos biologicos del cigarro
electronico que pueden servir como guia a futuros estudios clinicos o epidemiologicos
sobre sujetos humanos. Estos experimentos permiten examinar diversos efectos
fisiolégicos, como formas de metabolismo xenobiédtico, respuestas a estimulos
oxidativos y radicales libres, marcadores inflamatorios, desregulacion de enzimas, dafio
celular y de ADN y genotoxicidad. Sin embargo, es necesario reconocer las limitantes
de estos experimentos. Los cultivos de células humanas in vitro no reflejan las
interacciones celulares y organizacion de los tejidos y mecanismos de defensa en el
organismo. Los modelos animales in vivo involucran principalmente roedores, cuya
biologia es distinta a la humana. El siguiente resumen critico esta tomado de [75,76].

Estudios in vitro. La mayoria de los experimentos in vitro sobre el
cigarro electronico exhiben los siguientes problemas:

* Dosis de exposicion clinicamente irrelevantes. Falta de un protocolo
adecuado para cuantificar dosis de exposicion de los cultivos al aerosol que
sean comparables o clinicamente relevantes a la exposicién de uso humano
real del cigarro electrénico. A menudo, los cultivos son literalmente
“fumigados” con emisiones de vapor con concentraciones (por ejemplo, de
nicotina) cientos de veces mayores de las observadas en el uso real.
Obviamente, esto produce una enorme sobreestimacion de riesgos.

® Falta de un contexto comparativo. La mayoria de los estudios citotoxicos
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sobre efectos del vapor del cigarro electrénico no ofrece una comparacion
con los efectos de la exposicion de los mismos cultivos al humo del tabaco.
Esta deficiencia elimina informacién objetiva y util que puede compensar su
falta de poder de prediccion sobre posibles efectos in vivo.

* Tendencia al reportaje alarmista de resultados. Por ser el cigarro
electrénico una tecnologia disruptiva y novedosa, la evaluacion de sus
efectos sanitarios es un tema controvertido. Esto induce a muchos
investigadores en estudios citotdxicos a reportar resultados en forma
indebidamente alarmista (por ejemplo, que los efectos in vitro implican
efectos in vivo como “riesgos de cancer”), lo cual es facilmente interpretado
fuera de contexto por los medios y conduce a notas de prensa alarmistas
que no se sustentan en los resultados de los estudios.

Modelos animales. Las limitantes no sélo se deben a las diferencias
biolégicas entre ratones (cuyo peso es aprox. 25 gramos) y humanos, sino
(sobre todo) surgen también por problemas analogos a los de los estudios in
vitro: la falta de un protocolo funcional que traduzca las dosis de exposicion al
vapor de los ratones a las dosis de exposicion de seres humanos usando
cigarros electrénicos. De hecho, también hay muchos ejemplos en los que los
ratones son literalmente “fumigados” a dosis cientos de veces mayores a las
equivalentes en humanos, una vez considerada la diferencia de masa
corporal. Por otra parte, muchas cepas de ratones de laboratorio han sido
genéticamente modificados para desarrollar tumores.

Es evidente que no es posible obtener conclusiones claras sobre los efectos del cigarro
electronico que proporcionen sefiales Utiles para estudios clinicos y epidemiolégicos
debido a las serias deficiencias metodoldgicas y falta de estandarizacién en muchos de
los estudios pre clinicos y de estudios basados en modelos animales sustitutos. Sin
embargo, los estudios que han evitado estas fallas metodolégicas han aportado
resultados interesantes, por ejemplo: la ausencia de mutagénesis en base al criterio
Ames y efectos reducidos toxicogenémicos en comparacion con el cigarro de tabaco
[117,118,119,120]. El atender errores comunes y desarrollar recomendaciones
metodolégicas robustas es una prioridad urgente para evaluar adecuadamente el
impacto en la salud humana del uso del cigarro electrénico.

(4.5) Efectos en el sistema respiratorio por el uso del cigarro electrénico (CE).

El estudio de los efectos intrinsecos del cigarro electrénico en el organismo es
complicado, ya que la inmensa mayoria (mas del 99% en muchos casos) de los usuarios
son fumadores o ex-fumadores, los cuales arrastran historias previas de (hasta)
décadas de tabaquismo que son necesariamente un factor de mas peso en sus
padecimientos que su vapeo reciente. Los efectos intrinsecos del uso del cigarro
electronico deben ser examinados por estudios prospectivos de largo plazo en
vapeadores que nunca han fumado (un tipo de poblacién que es dificil encontrar). El
Unico estudio de este tipo [121] fue un estudio de cohortes prospectivo de 3.5 afios de
duracién, el cual no mostré deterioro de indices espirométricos, ni desarrollo de
sintomas respiratorios, ni cambios en los marcadores de inflamaciéon pulmonar o signos
de dafio pulmonar temprano en tomografias de alta resolucién en ninguno de los 9
participantes (evidentemente, lo reducido de la muestra y la falta de un grupo de control
de fumadores son limitantes importantes de este estudio).

Proporcionamos a continuacion el resumen de los resultados de una resefia extensa
publicada recientemente sobre los efectos del cigarro electrénico en el sistema

fumar. En estos sujetos también se observa una normalizacién de niveles
de CO exhalado.

e Efectos en fumadores asmaticos. Un estudio de cohortes retrospectivo de
usuarios habituales del cigarro electrénico que padecian asma moderada
no mostré deterioro alguno de la fisiologia respiratoria ni eventos subjetivos
de asma. Fumadores asmaticos que dejan de fumar o disminuyen su
consumo adoptando al cigarro electronico mostraron sistematicamente
mejoria progresiva, mientras que un estudio prospectivo de 2 afios confirmé
que el uso del cigarro electrénico en sustitucion del cigarro convencional
mejora los efectos objetivos y subjetivos del asma. En general, el uso del
cigarro electrénico y la exposicion al aerosol que genera es bien tolerado por
asmaticos, sin generar ataques de asma.

e Efectos en pacientes con Enfermedades Pulmonares Obstructivas
Crénicas (EPOC). Las EPOC son enfermedades asociadas al tabaquismo
caracterizadas por una persistente respuesta inflamatoria y deterioro de los
conductos respiratorios. El cese de fumar es la Unica estrategia basada en
evidencia que puede modificar favorablemente el curso de EPOC y reducir
la mortalidad, por lo que usar el cigarro electrénico para reducir o eliminar
el consumo de cigarros puede producir  considerables beneficios
respiratorios. Un estudio prospectivo en pacientes con EPOC no mostré
deterioro en la fisiologia pulmonar (FEV1, FEC y el %FEV1/FVC) en
pacientes con EPOC que usaron cigarros electronicos para dejar de fumar o
reducir su consumo. No es inusual encontrar una falta de mejora en indices
espirométricos en fumadores con EPOC y obstruccion irreversible de
conductos respiratorios incluso habiendo dejado de fumar. Aun asi, los
participantes en un estudio de 3 afios de duracion que dejaron de fumar o
fumaron menos por el uso de cigarro electrénico experimentaron un
descenso significativo de exacerbaciones respiratorias y mejoria de su salud
general (medida por la prueba CAT, COPD Assessment Test), incluyendo
un aumento de su actividad fisica (la prueba de la caminata de 6 minutos).
Esta mejora en el estado de salud fue también reportada en un sondeo por
internet de usuarios de cigarro electronico con EPOC. El 75.7% reportd
mejoria en sintomas respiratorios, solo el 0.8% reporté empeoramiento. Un
hallazgo clave en este estudio fue que las exacerbaciones respiratorias
disminuyeron a la mitad.

e Susceptibilidad a infecciones respiratorias. Se sabe que el dejar de fumar
reduce la susceptibilidad a infecciones respiratorias producidas por
patoégenos bacteriales y virales. El uso habitual del cigarro electrénico
reduce la actividad de patogenos, hecho probablemente debido a la
presencia en el aerosol del cigarro electronico de propilenglicol, el cual
manifiesta actividad anti-bacterial y anti-viral. También se ha detectado
actividad anti-bacterial en los e-liquidos comerciales.

Estudios y Resefas que presentan Resultados Adversos.

La resefia de Polosa y colegas también cita y comenta sobre estudios y otras
resefias que han reportado resultados adversos del uso del cigarro electrénico
en el sistema respiratorio. Gran parte de los resultados adversos vienen de
estudios preclinicos (cultivos celulares y modelos animales). Pese al escandalo
mediatico que producen los reportes de este tipo de estudios al extrapolar sus
resultados fuera de contexto, su alcance y relevancia clinica es limitada.
Algunos estudios [123,124,125] han examinado efectos fisiolégicos y genéticos

respiratorio, la cual confirma la ausencia de efectos graves en base a la revision de mas
de 140 estudios publicados:

Polosa R, O’Leary R, Tashkin D, Emma R & Caruso M (2019) The effect of e-
cigarette aerosol emissions on respiratory health: a narrative review, Expert
Review of Respiratory Medicine, [122]

Resumen (las referencias de estudios citados se encuentran en [122])

Se evalué criticamente la literatura de investigacion publicada sobre el sistema
respiratorio, revisando los efectos del cigarro electrénico (CE) en estudios de
modelos preclinicos (cultivos de células y modelos animales), estudios clinicos
en sujetos humanos que sustituyeron cigarros de tabaco por electronicos, asi
como estudios observacionales en sondeos poblacionales. Evaluamos los
estudios en base a la calidad de su metodologia y precision de sus
interpretaciones. El atender errores comunes y desarrollar una metodologia
robusta es una prioridad urgente para la evaluacién adecuada del efecto del
uso del CE en la salud humana. Los hallazgos de esta resefia indican que el
CE en condiciones normales de uso representan mucho menor riesgo que el
fumar tabaco. Tanto los usuarios del CE como los fumadores que piensan
utilizarlos tienen derecho a estar bien informados sobre los riesgos que
asumen, asimismo deben estar al tanto de que los hallazgos de estudios
reportados en los medios no son siempre confiables. La informacién experta
sefiala que cada vez hay mas evidencia de que los aerosoles del CE son
relativamente seguros en comparacién con el humo de tabaco en sus efectos
sobre los conductos respiratorios.

Aspectos Relevantes:

e Estudios Preclinicos. Los estudios in vitro sobre células humanas y los
modelos animales no son indicadores robustos sobre los riesgos potenciales
del uso del CE. Los estudios pre-clinicos son de valor limitado y su
relevancia clinica es dudosa, mas aun si (como sucede en la mayoria de los
casos) han expuesto a los cultivos y a los animales de laboratorio a enormes
dosis de aerosol que no guardan proporcion con la dosis de exposicion
normal en seres humanos. Son mas relevantes los estudios en sujetos
humanos en condiciones normales del uso del CE.

Efectos agudos (corto plazo). Algunos fumadores que pasan a usar el CE
reportan irritacién transitoria en la garganta, tos seca y otros sintomas de
irritacion respiratoria, lo cual indica respuestas de reflejos defensivos ante
estimulos no especificos. No hay evidencia de que estas irritaciones
conduzcan a efectos pulmonares adversos que sean clinicamente
significativos. Asimismo, se han detectado pequefios aumentos de la
resistencia al flujo de aire inmediatamente después del uso del CE. La
relevancia de estos efectos agudos es cuestionable, ya que no produce
cambios significativos por espirometria estandar.

e Efectos a mediano y largo plazo. El impacto de sustituir al cigarro de tabaco
por el electrénico a mas largo plazo es menos claro. Un ensayo controlado
aleatorizado de 1 afio de duracion examin6 a fumadores con espirometria
normal al inicio que pasan al uso exclusivo de cigarro electrénico. No se
encontraron cambios en las pruebas de funcién pulmonar y se reportaron
mejoras en sintomas respiratorios (tos y falta de aliento). El estudio también
mostré una normalizacién progresiva de la funcién periférica de los
conductos (i.e. FEF 25-75%) entre aquellos que completamente dejaron de

en cultivos celulares extraidos directamente del lavado nasal, suero sanguineo
y tejidos pulmonares de usuarios de cigarro electronico, comparando estos
efectos con el mismo material extraido de tejidos de fumadores y no fumadores.
Todos reportan efectos alarmantes que incluso sugieren un dafio bioloégico
comparable a fumar (por lo que suelen ser citados por quienes se oponen al
uso del cigarro electrénico).

Sin embargo, los resultados de estos estudios son sumamente especulativos,
ya que adolecen de los siguientes limitantes y fallas metodolégicas: se basan
en muestras pequefias, ademas de que no toman en cuenta al reportar sus
resultados que la casi totalidad de los usuarios del cigarro electrénico (cuyos
tejidos fueron examinados) son fumadores o ex-fumadores con una larga
historia de tabaquismo previo. Ademas, todos ellos tienen un disefio de corte
seccional, por lo que no logran demostrar causalidad de los efectos
encontrados debida al uso del cigarro electrénico. Hay varias resefias sobre los
efectos del cigarro electrénico en el sistema respiratorio que exponen un
balance sanitario muy negativo, por lo que desaconsejan al uso del cigarro
electronico como alternativa de reduccion de dafios [126,127]. Estas resefias
han examinado selectivamente la evidencia: los estudios con resultados
adversos son citados y comentados en forma acritica, mientras que los que
muestran un perfil de riesgo mucho menos al cigarro convencional no son
mencionados o son descritos en forma errénea o fuera de contexto.

(4.6) El vapeo basado en nicotina no es causante de enfermedades pulmonares
graves a corto plazo

En aparente contradiccién con la evidencia presentada sobre efectos no preocupantes
por el vapeo en el sistema respiratorio, surge desde junio de 2019 en los EE. UU. un
brote de enfermedades pulmonares agudas (subitas) supuestamente asociadas al
vapeo, las cuales se denotan por el término EVALI, acrénimo en inglés de "Lesion
Pulmonar Asociada al Uso de Cigarros Electronicos o Productos de Vapeo” [128]. A la
fecha este brote ha causado la hospitalizacion de mas de 2,700 personas
(principalmente hombres jovenes) y casi 60 muertes en los EE. UU.

Varios profesionales de la salud y voceros de las autoridades han afirmado en foros
publicos en Colombia que los lamentables eventos de EVALI aportan evidencia de que
el vapeo (entendido como uso genérico del cigarro electronico) produce enfermedades
pulmonares suUbitas y graves (potencialmente fatales). Estas afirmaciones carecen de
fundamento. El brote de EVALI en los EE. UU. sigue la misma dinamica de brotes de
intoxicacion de bebidas o alimentos producidos por agentes contaminantes o
adulteracion de sus componentes, caracterizados por enfermedades localizadas en el
tiempo y en una geografia precisa que no son representativas de los efectos por el
consumo continuo y genérico de los mismos alimentos y bebidas sin adulteracion.

En el caso de EVALI se trata estrictamente de un brote epidémico de intoxicaciones
pulmonares por la adulteracion (por redes ilegales de mercado ilegal en EE. UU.) de las
sustancias  liquidas en cartuchos cerrados utilizados en la vaporizacion de
tetrahidrocanabinol (THC), las cuales fueron contaminadas con aditivos no apropiados
(principalmente acetato de vitamina E) [128]. Al igual que en otros brotes epidémicos,
como los de intoxicacion de alimentos y bebidas, el brote de EVALI no es representativo
del uso genérico y continuo del cigarro electrénico (basado en nicotina) sin este factor
de adulteracion que hemos descrito.

Las autoridades sanitarias en los EE. UU.: los Centros de Control y Prevencion de
Enfermedades (CDC) [129] desde fines de septiembre de 2019 (la FDA desde antes
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[130]), y sobre todo en sus Ultimos comunicados emitidos en diciembre y enero de 2020,
remarcan el rol casi exclusivo del THC adulterado con acetato de vitamina E con datos
aln mas recientes [122]. Como reaccion al brote EVALI en los EE. UU. la Secretaria de
Salud emitié a fines de septiembre Alertas Epidemiolégicas confusas e imprecisas, la
cual (a diferencia de los comunicados del CDC) no previene a la poblacion (sobre todo
a los jovenes) sobre el principal riesgo: vapear cartuchos de THC adquiridos en el
mercado negro, solo recomienda cesar el uso de todo cigarro electronico (algo poco
realista dada la gran cantidad de usuarios que dificilmente cesaran abruptamente de
usar sus dispositivos).

A pesar de la evidencia, varios profesionales de la salud en Colombia insisten en que el
vapeo con nicotina es también causante del EVALI porque sefialan que entre 10-15%
de afectados reportaron solo haber utilizado liquidos con nicotina [128]. Sin embargo,
este razonamiento es muy cuestionable, ya que ese 10-15% de uso exclusivo de
liquidos con nicotina esta basado en los testimonios personales de los afectados, no en
una verificacion toxicolégica por pruebas de orina, las cuales los CDC no ha llevado a
cabo en forma sistematica. Como los mismos comunicados de los CDC reconocen,
estos testimonios deben ser vistos con mucho escepticismo. Es muy posible (dado el
contexto de consumo de productos de mercado ilegal) que las victimas no sabian que
sustancias estaban consumiendo. Ademas, la inmensa mayoria vienen de estados de
los EE. UU. en donde el consumo de THC es ilegal (en California y Colorado es legal
solo para mayores de 21 afios). En estas condiciones el admitir el consumo de cannabis
seria para estos jovenes admitir un consumo ilegal que conlleva sanciones y estigma
[133].

El vapeo con nicotina no es causante del EVALI, ya que no es posible explicar la falta
total de eventos confirmados (con fundamento) de EVALI en:

e afos anteriores al brote, tanto dentro y fuera de los EE. UU.: desde 2008 méas
de 40 millones de personas han usado al cigarro electrénico con nicotina y
saborizantes en todo el mundo.

e usuarios fuera de los EE. UU. desde junio de 2019 entre los millones que
usaban los mismos cigarros electrénicos, con los mismos liquidos y
saborizantes, la misma nicotina [134].
Consta ademas el hecho de que los compuestos quimicos que se utiliza en el vapeo con
nicotina son solubles en agua y no requieren de aditivos para su vaporizacion, mientras
que los de cannabis, tanto CBD (canabidiol) o THC (tetrahidrocanabinol), son aceites
liposolubles que si los requieren. Esta diferencia en la quimica de los consumibles es
consistente con los efectos detectados en la inmensa mayoria de las tomografias y
biopsias de tejido pulmonar de los enfermos.

(4.7) Efectos en el sistema cardiovascular

El dafio cardiovascular por fumar se debe principalmente a la accién continua y crénica
de los compuestos toxicos inhalados sobre las arterias. EI humo de tabaco produce
activacion de rutas inflamatorias y dafio por procesos oxidantes, lo cual conduce a
aterogénesis y trombosis, asi como a la activacion simpatica de isquemia y arritmia. En
especial, el alquitran (sustrato de particulas suspendidas) contribuye al engrosamiento
de los vasos sanguineos por el deposito de lipidos (ateromas), aumentando el riesgo
de arterioesclerosis e infartos, mientras que el monéxido de carbono (CO) disminuye la
concentracion de oxigeno en la sangre. La nicotina también produce efectos
cardiovasculares, rigidez arterial y aumento del pulso cardiaco, pero estos no son
efectos agudos [136,137,138]. Como ya se ha mencionado, existe un gran caudal de
evidencia epidemiolégica que muestra que el consumo crénico de nicotina (en si misma

(4.8) Potencial de cancer

Debido a que el desarrollo de canceres en fumadores es un proceso prolongado que
suele tomar décadas y a la lenta disminucion del dafio al dejar de fumar, es sumamente
dificil verificar la asociaciéon de canceres con el uso del cigarro electronico, un producto
que solamente cuenta con unos 13 afios de uso. Dada la imposibilidad de contar con
estudios epidemiolégicos a largo plazo, es posible como primera aproximacion
determinar el “potencial de cancer” y el “potencial vitalicio acumulado de céancer”
(Excess Lifetime Cancer Risk, ELCR) asociados a los aerosoles del cigarro electrénico
(y un producto de tabaco calentado) relativos al humo del cigarro de tabaco para
fumadores que dejan de fumar y pasan al consumo exclusivo de estos productos [151].
Varios estudios [147,148,149] han llevado a cabo esta estimacion toxicologica en base
a los niveles de compuestos carcinogénicos relativos al humo, obtenidos del analisis
quimico y su unidad de riesgo inhalado (la exposicién a los compuestos carcinogénicos
no es una exposicion contintia sino restringida a los tiempos de inhalacion). El potencial
vitalicio acumulado de cancer se calcula a partir de la suma pesada del potencial de
cancer en base al consumo diario de cada compuesto carcinogénico. Pese a las
limitaciones de estos modelos toxicologicos, los resultados son alentadores.

« El estudio de Stephens [152] considerd Unicamente la fase gaseosa y a las
nitrosaminas y dos aldehidos (formaldehido y acetaldehido) como
compuestos carcinogénicos. El resultado fue que el potencial de cancer
del cigarro electrénico (en condiciones normales de uso) fue el 1%
respecto al cigarro convencional, mientras que el producto de tabaco
calentado fue alrededor del 10%.

« Los estudios de Scoungio et al [153] y Avino et al [154] consideraron al ELCR
asociado Unicamente a la fase particulada del cigarro electrénico,
relacionando al cociente area sobre volumen de las particulas (micro-
gotas) con lo que denominan la fracciéon “no volatil” de las mismas. El
resultado fue un ELCR de 1% para el usuario y 0.0001% para personas en
el entorno del usuario (emisiones ambientales)

La principal limitante de estos estudios es el calculo de la potencia de cancer
separadamente para cada compuesto, lo cual ignora posibles efectos sinérgicos por la
interaccion entre compuestos y entre ellos y las particulas (micro-gotas). En el caso del
aerosol ambiental, la quimica es lo suficientemente sencilla para suponer que es una
buena aproximacioén el despreciar esta interaccion, sin embargo, esto podria no serlo
para el aerosol inhalado. Pese a sus limitaciones, estos estudios son un buen punto
inicial para sostener la plausibilidad de una reduccion de riesgo de cancer al sustituir el
cigarro de tabaco por el cigarro electronico o el producto de tabaco calentado.
Evidentemente, sus estimaciones seran mas robustas cuando sean complementados
con estudios en sistemas vivos, ya sea in vitro o modelos animales. Existen ya
propuestas concretas [151] para elaborar modelos mas sofisticados y completos para
evaluar el riesgo de cancer por el uso de cigarro electrénico y productos de tabaco
calentado.

(4.9) Utilidad en el cese de fumar

La principal contribucion del cigarro electronico al mejoramiento de la salud publica es
su potencial de lograr que un numero suficientemente significativo (a nivel poblacional)
de fumadores lo adopte (temporal o permanentemente) en sustitucion del cigarro de
tabaco. Al ser un producto recreativo que reproduce el ritual de fumar con muchisimo
menos riesgos a la salud, el cigarro electronico es mucho mas aceptable a los
fumadores que los métodos tradicionales para dejar de fumar: terapias de sustitucion

y desligada del humo, ya sea nicotina farmacéutica o consumo recreativo de tabaco oral
tipo snus), no es factor causante de enfermedades coronarias en adultos sanos, aunque
si es un factor de riesgo en poblaciones vulnerables: personas que son muy susceptibles
o ya padecen enfermedades coronarias, hipertensos, adultos mayores, infantes y
mujeres embarazadas [26,42,43,63,136,137,138].

Al no ser producto de la combustion, el aerosol del cigarro electrénico no contiene CO
ni la inmensa mayoria de los compuestos toxicos del humo de tabaco. La fase
particulada esta formada por micro-gotas de propilenglicol y glicerol con trazas de iones
metalicos, por lo que no es comparable al alquitran. Es altamente plausible entonces
que la sustitucién del cigarro de tabaco por el electronico reduzca enormemente los
riesgos cardiovasculares, al menos en la misma medida que los productos de consumo
de nicotina sin humo (farmacéutica y oral tipo snus).

Tomando en cuenta que el dafio cardiovascular preocupante por fumar es el dafio
cronico en humanos (mas que inferido en estudios in vitro o modelos animales), la
identificacion de efectos adversos por el uso del cigarro electronico se debe llevar a
cabo mediante estudios de tipo cohorte prospectivo longitudinal a largo plazo. A la fecha
solo se dispone de un estudio de cohortes prospectivo publicado en la revista Journal
of the American College of Cardiology [139], el cual midi6 la rigidez arterial y la funcion
endotelial, las cuales son marcadores establecidos del riesgo de enfermedad coronaria.
El estudio mostré que fumadores que han dejado de fumar adoptando al cigarro
electronico logran una mejora en su funcién vascular en tan solo un mes después de la
sustitucion. La misma mejora se observé en usuarios de cigarro electrénico con 'y sin
nicotina, lo cual confirma que la contribucion de nicotina en si misma al riesgo
cardiovascular es minimo en individuos sanos.

Otro resultado importante es que la mejora de condicién vascular también fue observada
en usuarios “duales” que siguieron fumando, pero disminuyeron su consumo de cigarros.
La literatura contiene muchos estudios de cohorte retrospectivo, los cuales pueden
encontrar asociaciones entre uso de cigarro electrénico y enfermedades coronarias o
infartos, pero no pueden determinar una relaciéon de causa. Un estudio publicado
recientemente en la revista Therapeutic Advances in Chronic Disease [140] examin6
dos grandes muestras de 33,028 y 26,742 sujetos en 2016 y 2017 del sondeo National
Health Interview de los EE. UU., sin encontrar una asociacién entre uso de cigarro
electronico y enfermedades coronarias o infartos. Otros estudios similares han
encontrado también una falta de asociacion, asi como mejoras inmediatas de condicion
cardiovascular [141,142,143].

También hay estudios de cohorte retrospectivo que han encontrado resultados
contrarios [144,145,146]: una asociacion entre uso de cigarro electronico y padecer un
infarto. Estos estudios son frecuentemente citados por quienes desean enfatizar que el
uso del cigarro electronico aumenta el riesgo de enfermedad coronaria. Sin embargo,
han sido fuertemente criticados [147,148,149,150] ademas de la imposibilidad de
establecer causalidad por ser de tipo retrospectivo, todos estos estudios han incurrido
en una falla importante en comunicar sus resultados, ya que no reportan la cronologia
de los eventos o reportan resultados que no son consistentes con esta cronologia.
Especificamente, si el infarto sucedié antes del uso del cigarro electronico esto no
necesariamente indica un aumento de riesgo sino un esfuerzo por reducir riesgos: un
paciente fumador que padecié un infarto y desea después del evento migra hacia el uso
de cigarro electrénico, incluso sin nicotina, que es un habito mucho menos dafino que
fumar. En particular, un estudio [145] report6 causalidad (incorrectamente) aun cuando
sus datos muestran que en la tercera parte de los sujetos el infarto ocurrié hasta 10
afios antes del uso del cigarro electronico (cuando el producto aun no habia sido
inventado).

de nicotina (parches, chicles, inhaladores) y farmacos como vereniclina y bupropion (ver
datos demogréficos del Reino Unido [49,61,62,63,64]).

Es importante enfatizar que es correcto considerar que un fumador ha “dejado de fumar”
si ha adoptado al cigarro electronico en completa sustitucion del cigarro de tabaco,
incluso si mantiene el uso del cigarro electronico como habito sustituto en forma
permanente. Sin embargo, los oponentes mas extremos al cigarro electronico sostienen
erroneamente que el verdadero “cese de fumar” solo ocurre cuando cesa también el
uso de estos dispositivos, una vision extrema que confunde al tabaquismo con el
consumo de nicotina y/o a la “conducta de fumar”, incluso si este consumo y esta
conducta involucran un riesgo mucho menor que fumar. A continuacion, presentamos
la evidencia que sustenta la utilidad del cigarro electronico en el cese de fumar.

Ensayos Controlados Aleatorizados

Para la comunidad médica internacional los “Ensayos Controlados de Aleatorizados”
(ECA) son considerados el “estandar de oro” de la experimentacion en ciencia médica.
Son la herramienta mas utilizada para evaluar rigurosamente a medicamentos y
tratamientos nuevos. Son altamente costosos porque requieren muestras grandes de
pacientes y un alto grado de control y estandarizacion, por lo que ocupan recursos
hospitalarios y requieren la participacion de muchos profesionales de la salud. Hasta
2019 los ECA no habian logrado resultados robustos y convincentes en verificar la
eficiencia del cigarro electrénico en el cese de fumar (ver discusion en [155]). Este
panorama desalentador cambié gracias al siguiente ECA publicado en la prestigiosa
revista New England Journal of Medicine (NEJM), en el que se comparé su eficacia en
comparacion con todos los medios farmacéuticos tradicionales de reemplazo de nicotina
(parches, chicles, inhaladores):

« Peter Hajek, Ph.D., Anna Phillips-Waller, B.Sc., Dunja Przulj, et al. A
Randomized Trial of E-Cigarettes versus Nicotine-Replacement Therapy."]
[156]

A continuacion, se proporciona la traduccion del resumen de dicho estudio:

« Antecedentes Los cigarros electrénicos son comiunmente utilizados en los
intentos de dejar de fumar, pero la evidencia es aun limitada sobre su
eficacia en comparacion con los productos de reemplazo de nicotina
aprobados en los tratamientos del cese de fumar.

« Métodos. Efectuamos una asignacion aleatoria a adultos que frecuentan los
servicios de cese de fumar del U.K. National Health Service a productos de
reemplazo de nicotina de su eleccion proporcionados por tres meses,
incluyendo combinaciones de productos, y a un paquete de iniciacion al
cigarro electrénico (modelo segunda generacion con tanque rellenable y
botella de e-liquido de 18 mg/ml de concentracién de nicotina), con la
recomendacion de que posteriormente adquirieran e-liquidos de sabor y
concentracion de su preferencia. El tratamiento incluyo apoyo conductual
durante por lo menos 4 semanas. El objetivo primario buscado fue evaluar
la abstinencia de fumar sostenida por 1 afio, lo cual fue validado en forma
bioquimica en la visita final. Los participantes que se perdieron en el
seguimiento o que no pasaron la validacion bioquimica fueron
considerados como no-abstinentes. El objetivo secundario fue evaluar
detalles del tratamiento y presencia de sintomas respiratorios reportados
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por los mismos participantes.

* Resultados. Un total de 886 participantes fueron asignados
aleatoriamente. La tasa de abstinencia en 1 afio fue de 18.0% en el
grupo que uso cigarro electrénico, en comparacion con 9.9% en el grupo
que us6 productos de reemplazo de nicotina (riesgo relativo, 1.83;
intervalo de confiabilidad de 95% [CI], 1.30 a 2.58; P < 0.001). Entre los
participantes que lograron 1 afio de abstinencia, los del grupo del cigarro
electrénico mostraron mayor probabilidad que los del grupo de reemplazo
de nicotina de continuar usando el producto asignado (80% [63 de 79
participantes] vs. 9% [4 de 44 participantes]). En total, la irritacion de la
boca o garganta fue reportada con mayor frecuencia en el grupo del
cigarro electronico (65.3% vs. 51.2% en el grupo de reemplazo de
nicotina) y nausea fue reportada con mayor frecuencia en el grupo de
reemplazo de nicotina (37.9% vs. 31.3% en el grupo del cigarro
electronico). El grupo de cigarro electronico reporté mayor descenso de
incidencia de tos y produccion de flemas en 52 semanas que el grupo de
reemplazo de nicotina (riesgo relativo de tos, 0.8; Cl 95%, 0.6 a 0.9;
riesgo relativo de flemas, 0.7; Cl 95%, 0.6 a 0.9). No hubo diferencias
significativas entre los grupos en estornudos o falta de aliento.

« Conclusiones. Los cigarros electronicos fueron mas eficaces en el cese de
fumar que las terapias de reemplazo de nicotina cuando el uso de ambos
productos fue acomparnado por apoyo conductual. (Financiado por el
National Institute for Health Research and Cancer Research UK; Current
Controlled Trials number, ISRCTN60477608.)

Este ECA muestra un resultado muy favorable al cigarro electronico: fue el doble de
eficaz, logrando una abstinencia de fumar en 12 meses de 18%, mientras que los demas
métodos juntos lograron solo el 9.9%. Se trata de un verdadero parteaguas que deja
absolutamente claro que el cigarro electrénico no sélo contribuye al cese de fumar, sino
que es (al menos) dos veces mas eficaz que los métodos tradicionales de reemplazo
de nicotina.

Uno de los resultados de este ECA fue que el 80% de los que utilizaron al cigarro
electrénico siguieron utilizandolo al final del estudio, lo cual el editorial [157] de la revista
NEJM (donde se public6) menciona en forma critica como un hecho preocupante, ya
que (en su opinién) practicamente descalifica su uso en el cese de fumar por mantener
la adiccion a la nicotina. Como hemos mencionado, este tipo de critica obedece a la
concepcion errénea que asocia al cese de fumar solo a la abstinencia total del consumo
recreativo de nicotina. Este es no es argumento médico sino un argumento moralista,
pues ignora la ganancia de salud cuando ese consumo se da a través de un medio (el
cigarro electronico) que es significativamente menos dafino que fumar.

Es importante proporcionar el debido contexto al ECA publicado por NEJM. Representa
(como todo ECA estudiando al cese de fumar) un intento de aproximar lo méas posible
este proceso a un experimento médico (es decir verificar si el vapeo es “tratamiento”
eficaz para la “enfermedad” de fumar), lo cual es una situacion controlada y
estandarizada (por lo tanto, idealizada) que poco tiene que ver con la realidad y
complejidad del cese de fumar a nivel poblacional.

Estudios Demograficos Observacionales

En la vida real el cese de fumar a través del vapeo (o incluso por otros métodos) no
sucede de acuerdo con los rigidos protocolos de un ECA, sino mediante un proceso
bastante complicado y cadtico, con poca o ninguna intervencion médica, por lo que los

las intoxicaciones pulmonares EVALI en los EE. UU.).

Sin embargo, los datos demograficos, tanto en los EE. UU. [67,68] como en el Reino
Unido [168], no justifican estas declaraciones alarmantes. La alarma por el vapeo en
adolescentes en los EE. UU. esta basada en el aumento de 78% entre 2017 y 2018
(segun el sondeo NYTS [68]) de estudiantes de High School que son “usuarios
actuales”, categoria definida por el criterio de “haber probado un cigarro electrénico en
los ultimos 30 dias”. Como se muestra en la seccion 3, el anélisis de los datos de los
principales sondeos MTF y NYTS [67,68] en EE. UU. [69,70] (que aplica también en el
Reino Unido [169]) muestra que la inmensa mayoria de esos “usuarios actuales” que
no habian fumado utilizaron los dispositivos por menos de 10 dias al mes, lo cual
denota un uso primordialmente exploratorio y no habitual. La minoria de “uso actual”
que vapean con frecuencia (mas de 20 dias al mes) son, preponderantemente,
adolescentes que ya fuman desde antes o que han experimentado con el cigarro y
otros productos de tabaco (lo cual elimina al ‘haber probado al cigarro electrénico’
como causa de su posible iniciacion al tabaquismo). De hecho, dificilmente el vapeo
puede conducir a los adolescentes no-fumadores al tabaquismo cuando (como se
muestra en la seccion 3) los sondeos demograficos en los EE. UU. y el Reino Unido
revelan que los porcentajes de adolescentes fumadores han decaido en forma
acelerada sin precedentes desde 2011 cuando los dispositivos se tornan productos de
uso extendido y popular en esos paises.

En Colombia no contamos con sondeos demograficos anuales y extensivos como en los
EE. UU. y el Reino Unido, por lo que toda afirmacion debe basarse en la informacion
disponible, la cual consta de los datos recabados y los resultados del Unico estudio
longitudinal (de cohortes prospectivo) sobre habitos de vapeo de adolescentes
colombianos (ver mas adelante).

(4.11) Los saborizantes y los sabores

Los cigarros electronicos se ofrecen al consumidor en una gran variedad de disefios y
tecnologias novedosas, mientras que los liquidos contienen saborizantes artificiales con
una enorme gama de sabores y esencias dulces y frutales. Estas son precisamente las
cualidades que atraen a los adultos que buscan dejar de fumar, que son la inmensa
mayoria de los consumidores, y es altamente probable que sean también las que
explican la eficacia de estos productos para el cese de fumar. Sin embargo, ademas de
la posibilidad de que los saborizantes contengan o produzcan compuestos toxicos por
inhalacion (tema ya atendido en la seccion 4.1), se ha sefialado el hecho potencialmente
preocupante de que los sabores dulces y frutales atraen a los jovenes (en particular
adolescentes) a su consumo.

Esta preocupacion es legitima, pero no es un hecho consumado que se ha materializado
como declaran profesionales de la salud en Colombia y académicos en los EE. UU.
[174,175], e incluso es un tema prominente en el informe del mismo Cirujano General
de 2018 [166]. La conocida organizacion no gubernamental estadounidense Campaign
for Tobacco Free Kids (CTFK) afirma en conjunto con otras organizaciones anti-
tabaquicas [176], no solamente que los sabores atraen a los menores de edad, sino que
incluso su promocion (utilizando descriptores infantiles) es una estrategia de marketing
especificamente dirigida a los jévenes y a menores de edad por parte de los fabricantes
y vendedores de los liquidos (indebidamente identificados como industria tabacalera e
identificando errébneamente al cigarro electronico como equiparado a productos de
tabaco combustible). Con el proposito declarado de proteger a la juventud de la adiccién
a la nicotina, CTFK ha conducido una extensa campafia mediatica y amplio cabildeo
politico en los EE. UU. con el propoésito prohibir todos los sabores y esencias excepto
tabaco. Esta propuesta prohibicionista ha recibido apoyo por parte de autoridades de

estudios observacionales (sobre todo del tipo longitudinal con seguimiento) de muestras
poblacionales a partir de censos y sondeos proporcionan una estimacion muy util del
cese de fumar en la vida real. Varios estudios de este tipo han mostrado resultados
alentadores:

« DP Giovenco and CD Delnevo. Prevalence of population smoking cessation
by electronic cigarette use status in a national sample of recent smokers.
[158]

Conclusiones: “Mas de la mitad de quienes usan diariamente cigarros
electrénicos han dejado de fumar en los ultimos 5 afios. Estos usuarios
tienen tres veces mayor probabilidad de dejar de fumar que quienes no
usan cigarros electrénicos.”

* YL Zhuang et al. Long-term e-cigarette use and smoking cessation: a
longitudinal study with US population. [159]

Conclusiones: “Los que han usado cigarros electrénicos por mas de 2
afios tienen 4 veces mayor probabilidad de no fumar en un periodo de
prueba de tres meses que los usuarios de corto plazo o los no-usuarios”

« L Biener and JL Hargraves. A longitudinal study of electronic cigarette use
among a population-based sample of adult smokers: association with
smoking cessation and motivation to quit. [160]

Conclusiones: “La regresion logistica y el controlar factores demograficos
y dependencia del tabaco indican que usuarios intensivos de cigarros
electrénicos tuvieron 6 veces mas probabilidad de reportar cese de fumar
que los no-usuarios y usuarios intermitentes (OR: 6.07, 95% CI = 1.11,
33.2). El uso diario de cigarro electrénico por lo menos por un mes esta
fuertemente asociado al cese de fumar al tiempo de seguimiento.”

« K E Farsalinos et al, Electronic cigarette use in the European Union:
analysis of a representative sample of 27 460 Europeans form 28
countries. [161]

Conclusiones: “Extrapolando a partir de una muestra estadisticamente
significativa a la poblacion total de la Union Europea, se estima que 6.1
millones de europeos han dejado de fumar usando cigarros electrénicos,
mientras que otros 9.2 millones han reducido su consumo de tabaco.”

Hay estudios que reportan que el uso del cigarro electrénico inhibe al cese fumar
[162,163]. Sin embargo, una revision extensiva de este tipo de estudios muestra que
adolecen de graves fallas metodolégicas [164,165].

(4.10) Uso adolescente del cigarro electrénico

El cigarro electronico debe ser un producto de consumo exclusivo para adultos, por lo
que hay una preocupacion legitima por su utilizacion por menores de edad y en
particular por su posible rol en el transito de estos menores hacia el tabaquismo.
Numerosos profesionales e instituciones de salud publica, asi como organizaciones
anti-tabaquistas no gubernamentales, afirman como si se tratase de un hecho
consumado y alarmante que el vapeo esta sirviendo de “puerta de entrada” de los
adolescentes hacia el tabaquismo a gran escala (por ejemplo: la Secretaria de Salud y
el INSP en sus posicionamientos [50,51], el Cirujano General de los EE. UU. [166], ONG
anti-tabaco en EEUU [167] y profesionales de la salud en medios y diversos foros en
Colombia. Estas afirmaciones contundentes estan generando un panico moral infundado
que alimenta a una campafia de demonizacién contra el vapeo (que ha aumentado por

varias municipalidades y gobernadores e incluso a nivel federal [177].

La cuestién fundamental es verificar si la evidencia demogréfica sustenta los argumentos
que pretenden justificar intervenciones que restrinjan drasticamente la variedad sabores.
Si bien, es cierto que la compaiiia Juul llevo a cabo en EE. UU. una promocién un tanto
agresiva e irresponsable, los documentos de CTFK no aportan prueba sélida alguna de
la existencia de un marketing deliberado, dirigido a menores de edad, por los fabricantes
y vendedores de liquidos (incluso de Juul y de la industria tabacalera). En todo caso, el
problema que debiera atenderse es restringir los descriptores de sabores y las
imagenes en los envases, pero no los sabores mismos (ver discusion extensa en [178]).

Por otra parte, tampoco hay evidencia sélida de la hipétesis de que la disponibilidad de
sabores dulces y frutales es el Gnico factor causal determinante detras de la popularidad
del vapeo (predominantemente exploratorio) en adolescentes en los EE. UU. [179]. La
evidencia que supuestamente sostiene esta hipotesis, son estudios demograficos [180]
que muestran una mayor probabilidad de que los sabores dulces sean preferidos por
adolescentes que por adultos, mientras que los sabores de tabaco son casi
exclusivamente preferidos por adultos. Estos resultados son de esperar y no prueban la
hipétesis mencionada: entre quienes vapean existe una proporcion de fumadores
mucho mayor entre los adultos que en los adolescentes, por lo que se presenta mayor
proporcién de preferencia por el sabor tabaco por una mayor habituacion a ese tipo de
esencia. De hecho, los sondeos de consumidores adultos muestran que el vapeador
veterano tiende a preferir menos el sabor tabaco [181]. Un enfoque mas acertado
consiste en preguntar directamente a adolescentes su motivacion para vapear. Un
estudio basado en este enfoque [182] mostr6 que la disponibilidad de sabores no es la
Unica motivacion principal: es igual de importante que la nocion (correcta) de que vapear
es menos dafino que fumar tabaco (por lo que es una opcién preferible como muestra
un andlisis mas detallado [183] de los datos de [182]). Ademas, hay otros estudios [184]
que ponen en serias dudas la hipotesis de que los sabores dulces y frutales son
alicientes efectivos para inducir al vapeo a adolescentes que nunca han fumado.

Evidentemente, el prohibir sabores en pos de la proteccién de la juventud es una politica
regulatoria muy agresiva y desproporcionada cuya utilidad no se justifica en base a la
evidencia disponible. Si bien es necesario evitar en forma estricta que los menores de
edad utilicen los dispositivos, es igualmente indispensable no degradarlos ni restringirlos
de tal manera que se reduzca su atractivo a los fumadores adultos. Un proceso
regulatorio apropiado debe mantener el equilibrio entre proteccién a menores de edad
y facilitar el cese de fumar en el contexto de la RDT. Es una falacia el afirmar que este
equilibrio es imposible.

, <

(4.12) La nicotina: dependencia y ion

¢Es daiiino su consumo?

Pocas sustancias de uso legal han sido tan demonizadas como la nicotina. [Fuente], no
solo afirma (falsamente) que es mas adictiva que la metanfetamina fumada y el crack,
sino que la describe como altamente toxica y carcinogénica por concebir inicamente su
consumo a través del cigarro de tabaco (el Instituto Nacional de Abuso de Drogas NIDA,
de los EEUU [186] disemina el mismo tipo de desinformacion). Sin embargo, la nicotina
en si misma no es carcinogénica [187], ni genera padecimientos cardiovasculares [188]
en personas sanas, aunque su consumo puede ser problematico para quienes ya
padecen una enfermedad coronaria (todo esto ya lo demuestran estudios
epidemioldgicos con usuarios de snus en Suecia [26,42,43,63,136,137,138]). La nicotina
genera dependencia [189] (ansiedad por abstenerse del consumo), pero esta varia
seglin el medio de suministro al organismo: es muy alta a través del cigarro de tabaco
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y muy baja a través de parches farmacéuticos, siendo intermedia a través del cigarro
electronico.

Instituciones médicas y reguladoras de los EE. UU. (la FDA y el Cirujano General
[190]) han afirmado en forma alarmista que el consumo de nicotina causa dafios al
desarrollo cerebral de los adolescentes. Estas afirmaciones carecen de fundamento,
estan basadas en estudios llevados a cabo en roedores [191,192], mas no hay
evidencia alguna de que estos efectos se manifiesten en adolescentes humanos. De
hecho, no existe evidencia epidemiolégica o demografica de efectos nocivos en las
funciones neuroldgicas de cientos de millones de fumadores y ex-fumadores que
iniciaron el habito como adolescentes durante el siglo XX. Méas sobre este tema en la
critica al informe del Cirujano General de los EE. UU. [193].

¢La Dependencia causa Adiccion?

La CONADIC [185] y el NIDA en EE. UU. [186] califican como “adiccién” (con la
connotacién negativa del término) a todo consumo que produce dependencia de la
nicotina, sin distincion del método de consumo o del nivel de dependencia, ademas de
solo asociar al consumo de nicotina con el fumar tabaco. Sin embargo, no hay un
consenso definitivo sobre la nocion de “adiccion” [194], por lo que consideramos su
definiciéon por la Sociedad Americana de Siquiatria [195] como un sindrome: hay
adiccion a una sustancia si ademas de la dependencia fisica intensa el consumo
prosigue a pesar de los problemas médicos, sicolégicos o sociales que causa al usuario.
En base a este criterio la nicotina solo es adictiva en fumadores compulsivos de cigarros,
pero no lo es por su consumo a través del cigarro electrénico, ya que la dependencia no
es en general intensa (lo cual corroboran estudios observacionales [196,197,198]).
Ademas, no hay evidencia de que su consumo por medio del vapeo genere problemas
médicos, sicolégicos o sociales. De hecho, es frecuente que quienes han dejado de
fumar adoptando al cigarro electrénico, gradualmente disminuyen la concentracion de
nicotina en los liquidos con los que vapean [181].

¢Afecta a Terceras Personas la Nicotina en el Vapor Ambiental?

El aerosol exhalado por usuarios del cigarro electrénico obviamente
contiene nicotina (a menos que se consuman liquidos que no la contengan). Sin
embargo, una cantidad muy pequefia de nicotina es liberada al ambiente debido a que
mas del 94 % de la nicotina inhalada es absorbida por el vapeador [104] (como
contraste, al fumar la mayor parte de la nicotina es liberada al ambiente sin ser
absorbida debido a las emisiones transversas de la punta encendida del cigarro [78]).
Las mediciones experimentales directas obtenidas por Martin et al [102] detectan una
exposicion a la nicotina de 50 nanogramos por calada en terceras personas a 30 cm de
distancia, y de apenas 5 nanogramos a 150 cm a lo largo de una exhalada en linea
directa por un vapeador humano (usaron liquidos con concentracion de 18 mg/ml y
condiciones tipicas de ventilacion en interiores).

El umbral de seguridad mas estricto disponible sobre la dosis minima de nicotina para
efectos biolégicos en humanos es el LOAEL (Nivel Minimo de Efectos Adversos
Observados, Lowest Observed Adverse Effect Level) de la EFTA (European Food and
Safety Authority), definido en términos del punto final toxicolégico caracterizado por la
aceleracion cardiaca aguda que ocurre al administrar 0.0035 mg/kg de peso corporal
mediante inyeccion intravenosa [199] (un marcador toxicolégico extremadamente
estricto e incluso poco realista). Este umbral de seguridad conlleva a dosis de 0.21 mg
(mujer embarazada de 60 kg de peso) y 0.035 mg (nifio de 10 kg de peso).

El cigarro electrénico es un producto relativamente novedoso que solo ha sido utilizado
y estudiado por aproximadamente 13 afios. Por lo tanto, muchos profesionales e
instituciones de salud proponen restricciones estrictas a su utilizaciéon hasta haber
llevado a cabo observaciones rigurosas sobre sus efectos a largo plazo (lo cual tomaria
décadas). La preocupacion por posibles efectos a largo plazo es legitima y justifica
mantener una vigilancia constante. Sin embargo, no hay justificacion para ejercer este
tipo de cautela extrema, la que daria a entender que hoy en dia se sabe muy poco sobre
los dispositivos (lo cual es falso pues existen mas de 2,000 estudios publicados en
revistas especializadas).

Quienes invocan a la falta de conocimiento preciso sobre los efectos a largo plazo suelen
invocar el Principio Precautorio [201], mismo que recomienda oposicién a un producto
nuevo mientras haya riesgos aun desconocidos, pero este principio también aconseja
sopesar si el implementar esta oposicion implica consecuencias peores (no deseadas)
que asumir esos riesgos. En el caso del cigarro electrénico, existe conocimiento
suficientemente extenso sobre su baja toxicidad respecto al cigarro convencional a corto
plazo (hasta 12 afios de observacion) como para establecer que su uso a largo plazo
debe implicar riesgos mucho menores que fumar. De implementar en forma extrema el
Principio Precautorio, prohibiendo o sobre-regulando al producto, la consecuencia
negativa no deseada seria mantener a millones de fumadores fumando.

De hecho, es importante mencionar que también hay incertidumbre sobre efectos a largo
plazo de muchos medicamentos nuevos, los cuales han sido sujetos a observacion,
pruebas de laboratorio y experimentos médicos solo por periodos de cuando mucho 10
y hasta 15 afios. La confianza de liberarlos para uso publico surge de inferir, en base a
la evidencia obtenida, que sus posibles efectos a largo plazo no seran mayores de un
cierto umbral de riesgo residual y efectos secundarios aceptables. Lo mismo sucede
con el cigarro electronico (aunque éste no es un medicamento).

No es posible cuantificar con precision los riesgos a largo plazo ni predecir la magnitud
exacta de posibles dafios, sin embargo, procediendo en forma andloga a los
medicamentos es posible inferir cualitativamente, en base a la gran cantidad de
evidencia ya recabada, que la magnitud de estos dafios debe ser muchisimo menor que
los dafios por fumar. Esto fue precisamente lo que hicieron los equipos de expertos que
elaboraron los informes de la Agencia de Salud Publica de Inglaterra, Public Health
England PHE [61,62] (avalados por el Royal College of Physicians RCP [63] y el Comité
de Ciencia y Tecnologia de la Camara de los Comunes del Parlamento Britanico [48]),
los cuales estimaron que los dafios a la salud por la exposicién prolongada al aerosol
del cigarro electronico dificilmente seran mayores al 5% respecto a fumar, y muy
probablemente sean menores a esta cifra. Ademas, como afirma el RCP, el restringir
excesivamente el uso del cigarro electronico por temor a estos posibles riesgos
residuales a largo plazo debe ser balanceado con un riesgo mayor e inmediato a la
salud publica: el mantener a mas fumadores fumando.

(5) DERECHO COMPARADO. MARCOS REGULATORIOS EXISTENTES

El cigarro electrénico se puede regular como producto de consumo que no es producto
de tabaco o como un producto de tabaco distinto a los productos combustibles. La
regulacion en el segundo caso puede incluir a otros productos no-combustibles como los
HnB y al tabaco de consumo oral de tipo snus. A continuacién, proporcionamos una
breve descripcién de los marcos regulatorios en Canada y la Unién Europea (ver
detalles en [29]).

(5.1) Canada

Si el nifio y la mujer estan expuestos durante 200 caladas (uso diario habitual tipico)
durante todo un dia a 30 cm de la emision del aerosol (un escenario abusivo y poco
realista) inhalarian una dosis de 10,000 nanogramos, o sea 0.01 mg de nicotina, lo cual
esta por debajo de este umbral toxicolégico muy estricto. Un escenario mas realista
seria colocar a la mujer y al nifio a 150 cm, con lo cual la dosis seria de 0.001 mg, lo
cual esta absolutamente por debajo del umbral. Por lo tanto, incluso en escenarios
abusivos no hay posibilidad de que la nicotina del vapor ambiental produzca algun efecto
biolégico en terceras personas (incluso personas vulnerables), mucho menos
dependencia.

(4.13) Beneficio de la RDT en las proyecciones demograficas

Las proyecciones demograficas sobre la cantidad de muertes prematuras evitadas por
el reemplazo del cigarro de tabaco por el electréonico muestran al beneficio potencial
que representa a la salud publica la estrategia de RDT. Estas proyecciones estan
basadas en estadisticas disponibles de mortalidad y morbilidad por fumar en censos en
EE. UU. Tomando en consideracion diversas estimaciones sobre la reduccién de riesgo
de vapear relativa a fumar, se define un balance por la diferencia entre la disminucion
de riesgo por adultos que migran de fumar a vapear menos el nimero de jovenes que
pudieran pasar del vapeo a fumar. Asimismo, se definen varios escenarios hipotéticos
en comparacién con mantener la situacion actual sin cambio (el “statu quo”). El
escenario mas optimista: suponiendo que vapear implica 5% del riesgo de fumar, con
la mayor tasa de fumadores que migran de fumar a vapear y menor nimero de
fumadores nuevos reclutados, y el mas pesimista: asumiendo 50% del riesgo de fumar
con menor migracion de fumar a vapear y mayor reclutamiento de fumadores nuevos.
Como ejemplo de este tipo de proyecciones esta el siguiente estudio cuyos resultados
son alentadores (el vapeo implica por lo menos 1.6 millones de muertes prematuras
evitadas en el escenario mas pesimista):

D Levy et al. Potential deaths averted in the USA by replacing cigarettes with
e-cigarettes. [200]

Cuyo resumen se proporciona a continuacion:

e Resultados. En comparacion con el statu quo, el reemplazo de fumar
cigarros convencionales por vapear con cigarros electrénicos por un
periodo de 10 arios bajo el escenario “optimista” arroja 6.6 millones menos
muertes prematuras, con 86.7 menos afios de vida perdidos. Bajo el
escenario “pesimista”, se evitan 1.6 millones de muertes prematuras y 20.8
menos afos de vida perdidos. Las ganancias mayores se dan entre las
cohortes (grupos de observacion) jévenes, con una ganancia de 0.5 en el
promedio de esperanza de vida proyectado para la cohorte de 15 afios de
edad en 2016.

e Conclusiones. La comunidad de salud publica ha estado dividida con
respecto al rol del cigarro electrénico en el control del tabaco. Nuestras
proyecciones muestran que la sustitucion del fumar cigarro por vapear
cigarro electrénico arroja una ganancia sustancial de afios de vida, incluso
bajo suposiciones pesimistas sobre la efectividad del cigarro electrénico
en el cese de fumar, su posible rol en la iniciacion de fumar y sus riesgos
relativos.

(4.14) Efectos a largo plazo

El gobierno federal canadiense legalizé el vapeo el 23 de mayo de 2018 con la
introduccién de la Ley de productos de tabaco y vapeo (TVPA). La ley regula los
productos de tabaco y ahora proporciona un marco legal para que los adultos obtengan
legalmente productos de vapeo con nicotina como una opcién menos dafiina que fumar.
Hay cuatro leyes separadas que rigen los productos de vapeo.

El TVPA regula como se venderan, produciran, etiquetardn y promocionaran los
productos de vapeo. Esta nueva Ley continuara gobernando los productos de tabaco,
pero agrega la nueva dimensién para cubrir los productos de vapeo. Las restricciones
de acceso y apelacion juvenil forman una parte importante de la nueva ley: las ventas
no deben permitirse a menores de 18 afios y los sabores que puedan atraer a los
jovenes deben restringirse.

Los cigarrillos electronicos que sean promovidos con una declaracién de reclamo
terapéutico deberan ser aprobados por la agencia Health Canada y estaran regulados
porlaLey de Alimentos y Medicamentos (FDA), y esto incluye los cigarrillos electronicos
importados a Canada. La Ley de Seguridad del Producto del Consumidor de Canada
(CCPSA) regira a todos los cigarros electrénicos que no sean promovidos con reclamo
terapéutico como productos de consumo. EI CCPSA regula los ingredientes, las
etiquetas de advertencia de salud, el empaque, asi como todos los requisitos de salud
y seguridad. Ademas, los liquidos de vapeo deben estar sujetos a las regulaciones
existentes de productos quimicos para el consumo y contenedores, 2001 (CCCR, 2001)
que incluyen disposiciones para el etiquetado y la resistencia a los nifios.

La Ley de Salud para No Fumadores (NSHA) atiende el tema del humo y el vapor
ambientales. Esta Ley se aplica a los lugares de trabajo regulados por el gobierno
federal, incluidos bancos, transbordadores, aviones y oficinas gubernamentales.
También hay nuevas leyes provinciales, territoriales y municipales para regular los
productos de vapeo y su uso. El gobierno ha establecido una junta asesora cientifica
para revisar la ciencia sobre los productos de vapeo y proporcionar evidencia sobre una
base regulatoria para garantizar que las legislaciones permanezcan vigentes y
aplicables.

(5.2) La Unién Europea (UE)

En 2014, la UE emitié una Directiva revisada de Productos de Tabaco conocida como
TPD 2 para actualizar la Directiva de Productos de Tabaco de 2001. La TPD2 regula
todos los productos de tabaco en la UE y su alcance es amplio, cubriendo la regulacién
del producto en términos de obligaciones de informes de ingredientes y emisiones para
todos los productos de tabaco. Incluye el embalaje y el etiquetado del producto, el
tamafio y la apariencia de los productos, las caracteristicas de trazabilidad que se fijaran
en el embalaje y las advertencias sanitarias. Cubre la publicidad transfronteriza de
productos de tabaco; refuerza la prohibicion de los productos de tabaco por via oral
(snus), pero es importante sefialar que permite la comercializacion de cigarros
electronicos y envases de recarga, asi como la notificacion de nuevos productos de
tabaco. También proporciona un marco para regular a los cigarros herbales.

La TPD2 define un "producto de tabaco sin humo" como "un producto de tabaco que no
involucra un proceso de combustion”, lo que incluye tabaco mascado, tabaco nasal y
tabaco para uso oral. Los cigarros electronicos y los productos HnB son productos de
tabaco sin humo.

Se requiere para todo producto nuevo una descripcién detallada, instrucciones para su
uso, informacion sobre ingredientes y cualquier emision que pueda tener. Ademas, debe
proporcionarse toda informaciéon que sea requerida en forma de caso por caso,
incluyendo todo estudio cientifico disponible sobre toxicidad, adiccion y atractivo del
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nuevo producto; todo estudio disponible o investigacion de mercado, incluida cualquier
informacioén conocida sobre las preferencias de los grupos de consumidores, incluidos
los jovenes y los fumadores actuales; todo andlisis de riesgo / beneficio disponible del
producto; sus efectos esperados en la cesacion; sus efectos esperados en el inicio del
consumo de tabaco; y cualquier percepcion del consumidor prevista. Los Estados
miembros pueden exigir a los fabricantes que realicen pruebas adicionales si creen que
existe la necesidad de mas informacion.

La TPD promueve y facilita la regulacién del cigarro electronico. Aunque hay
controversia por parte de consumidores, expertos y autoridades sobre algunas de las
regulaciones, sefialando por ejemplo que éstas no son 6ptimas en términos de niveles
de nicotina, o con los requisitos de los envases de recarga, la mayoria estaria de
acuerdo en que la regulacion final de los cigarros electronicos en Europa como
productos de consumo supera con creces el resultado de su regulacién como
medicamentos farmacéuticos o una prohibicién completa, las cuales eran ambas
opciones posibles. La fuerza impulsora detras de la TPD considera el equilibrio entre
los criterios de la salud publica, la armonizacion legislativa y "el buen funcionamiento del
mercado interno".

Los cigarros electronicos y los envases de recarga solo pueden comercializarse como
productos de consumo en la UE si cumplen con la TPD2, aunque los cigarros
electrénicos que toman la ruta de regulacion medicinal no la tienen que cumplir. Al igual
que los demas productos nuevos, un fabricante de cigarros electrénicos debe notificar
a las autoridades la intenciéon de introducirlo en el mercado seis meses antes y
proporcionar una nueva notificacion  adicional para cualquier modificaciéon. La
notificacion solo debe incluir el nombre del fabricante, una lista de ingredientes y
emisiones, por nombre, marca y tipo. La notificaciéon también debe incluir la dosis de
nicotina y la informacién de absorcion. Debe haber una descripcion de los componentes
del producto, como cémo se abre el contenedor de recarga y céomo funcionan los
mecanismos. También se requiere una descripcion del proceso de produccion y su
conformidad con la TPD, asi como una declaraciéon que asuma toda la responsabilidad
por la seguridad y la calidad del producto.

(6) REGULACION

Los legisladores tenemos la obligacion legal de incorporar los avances cientificos y
legales (por ejemplo, de las jurisprudencias y criterios Judiciales) a la ley, sin ignorar la
eficacia que se pretende lograr con las leyes promulgadas.

Partiendo de la necesidad de tener una regulacién precisa, basada en evidencia
cientifica y diferentes criterios jurisdiccionales, asi como una necesidad de observar los
avances legales en paises de primer mundo a manera de Derecho Comparado, se
justifica la necesidad de dar un marco normativo a la nueva tecnologia con base en el
Concepto de Reduccion de Darios, en el Caso concreto de la Reduccion de Dafios del
Tabaquismo (RDT).

Sirva la evidencia cientifica referida lineas arriba como base a arribar a la necesidad de
incorporar como una oportunidad de beneficio social, todas aquellas alternativas al
tabaco convencional que demostradamente se consideren dentro del Concepto de
Reduccion de Dafios del Tabaquismo, como lo son los cigarros electronicos, las
tecnologias de tabaco para calentar (HnB) y el tabaco por consumo oral (del tipo snus),
sin dejar de considerar que en el futuro podran inventarse otros productos de riesgo
reducido que cumplan con los requisitos de la RDT y a cuya invencion la ley no debe
constituir un obstaculo. De esta forma, se busca dotar de certeza material e informativa
a los usuarios de dichos productos a efecto de que su comercializacion salga del

dafio reducido, cuya base cientifica claramente demuestra el menor dafio causado al
usuario y el nulo dafio ocasionado a terceros. Por otro lado, se prevé sustentadamente
que el incremento del uso de dispositivos de dafio reducido tendria un impacto
significativo en las finanzas del Estado al lograr disminuir los costos en la Salud Publica
disminuyendo la base de enfermos derivados del uso del cigarro de tabaco combustible.
Ademas, toda legislacion se debe centrar especificamente en las personas, en este
caso en los fumadores y en aquellos que han encontrado en las alternativas de consumo
de nicotina una forma de ejercer su Derecho Primordial a la Salud.

IV. PLIEGO DE MODIFICACIONES.

mercado gris en el que actualmente se encuentran y poniendo limites legales a su
comercializacién, de la misma manera puedan existir mecanismos para que la
informacion de los beneficios de la sustitucion de los cigarros convencionales por las
diferentes tecnologias de Reduccién de Dafio, que sean incorporadas por los ahora
fumadores, sean conocidas con el objeto de terminar con la epidemia del tabaquismo
que tantas vidas ha cobrado en las Ultimas décadas.

No escapa de la vision de esta propuesta la de alejarse de posturas no incluyentes,
impuestas por meras voluntades carentes de base cientifica o material, y mas bien
cumplir con la obligacion de buscar formulas que puedan lograr la validez de la norma
en los tres niveles que diversos juristas proponen: la formal, la empirica y la axiologica.

En el caso de la validez formal, esta se encuentra provista por el proceso legislativo en
el que se discute la presente propuesta y una vez que sea discutida y aprobada, cumplira
con este extremo al ser promulgada por los érganos competentes para ello.

La validez empirica refiere la efectividad de la norma. Sabemos que las leyes restrictivas
o mal proporcionadas traen como consecuencia el poco respeto de la poblacién hacia el
cumplimiento de la norma. En el caso concreto, la propuesta legislativa contiene
lineamientos con el objeto de evitar regulaciones imposibles de cumplir, asi como
restricciones minimas basicas como las visiones actuales de los modelos del Derecho,
lo exigen: la minima intervencion del estado con el objeto de privilegiar las libertades
individuales, a efecto de lo cual, incorporando los distintos criterios de la jurisprudencia,
con base en los Derechos Fundamentales de Libre Determinacion y Acceso a la
Informacion, se proponen una normatividad restrictiva para prevenir el acceso a
menores de edad a las tecnologias previstas pero al mismo tiempo para logar en la
poblacién adulta el conocimiento de la informacién cientifica que respalda los beneficios
alasalud al dejar por completo el uso de los cigarros convencionales y cambiarlos por
una alternativa de Reduccién de Dafio, que cientificamente se haya demostrado.
Asimismo, en la aplicacion de la norma, sabemos que las leyes de caracter altamente
restrictivo traen siempre como consecuencia el crecimiento de mercados ilegales donde
se expone a la poblacion a dafios mas graves como el ejemplo de la reciente epidemia
subita [de intoxicaciones pulmonares] en EE. UU., lo que ocasiona un problema de
Salud Publica alin mas grave y la total falta de control de los Organos del Estado.

Finalmente, la validez axiolégica se refiere a la legitimidad de la norma. Nada es mas
legitimo que basar una construccion normativa teniendo en mente en primer lugar al
receptor de la norma: en el caso concreto al fumador, que en la actualidad carece de
alternativas que funcionen para dejar la dependencia a las formas de consumo de
nicotina mas dafiinas como lo son los cigarros convencionales. La justificacion de la
norma tiene n ecesariamente que presentarse con bases de conocimiento demostradas
que sustenten tanto las pretensiones de la norma como sus fines teleolégicos. Insertar
y fomentar el concepto de reduccién del Dafio en la Ley General para el Control del
Tabaco tiene un objeto social claro de incidir en la mejora de la salud publica buscando
que los medios menos dafiinos sean incorporados a la vida de aquellas personas con
dependencia al cigarro y al mismo tiempo sean alejadas de los menores que por ley no
deben tener acceso ni al cigarro, ni a estas nuevas tecnologias.

Ademas de los Derechos Fundamentales de la Libre Determinacién del Individuo y el
Acceso a la Informacion, la presente propuesta reconoce la clara necesidad de hacer
valer el Principio de Proporcionalidad inherente a nuestro sistema juridico. Este Principio
es incorporado a la presente propuesta en dos aspectos: Por un lado, las restricciones
al cigarro convencional tienen una justificada base cientifica derivada de los dafios que
causa y que a lo largo de varios afios han sido motivo de analisis y clara demostracion
por parte de diversos estudios que sefialan puntualmente el dafio que causa. No podria
entonces justificarse de manera proporcional las mismas restricciones a tecnologias de

TEXTO APROBADO EN JUSTIFICACION
PRIMER DEBATE

COMISION SEPTIMA

TEXTO PROPUESTO

ARTICULO 1. OBJETO.
La presente Ley tiene por
objeto regular el consumo
de nicotina
independientemente  del
método o dispositivo que
se emplee para su
consumo,  asi como
implementar la politica
publica de reducciéon de

riesgos y dafios en
relacién al consumo de
nicotina.

ARTICULO 2

DEFINICIONES. Para
efectos de esta ley,
adoptense las siguientes
definiciones:

Cigarrillos Electrénicos

(CE) o Sistemas
Electrénicos de
Administracion de
Nicotina (SEAN):

Dispositivo con una
tecnologia electrénica que
se comercializa en forma
individual o en forma

conjunta con otros bienes
y/lo componentes (tales
como, por ejemplo,
baterias y cargadores), y
que se utiliza como un
sistema para calentar una
Solucién Liquida
Contenedora de Nicotina
(SLCN) a temperaturas
inferiores a la temperatura
de combustién, para
liberar en la atmosfera un
vapor contenedor de
nicotina que puede
inhalarse para entregar al
cuerpo  humano, via
pulmonar, dosis
controladas de nicotina.
Incluye los  Cigarrillos
Electrénicos de muiltiples
usos y aquellos de usos
limitados, reducidos y/o
desechables

SSSN: Sistemas similares
sin nicotina. Son cigarrillos
electrénicos sin nicotina.

Sistemas de
Calentamiento de
Tabaco (SCT).

Dispositivo con una
tecnologia electrénica que
se comercializa en forma
individual o en forma
conjunta con otros bienes
y/lo componentes (tales
como, por ejemplo,
baterias y cargadores), y
que se utiliza como un

sistema para calentar
Producto de  Tabaco
Calentado (PTC) a

temperaturas inferiores a
la temperatura de
combustion, para liberar
en la atmosfera un aerosol
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contenedor de nicotina
que puede inhalarse para
entregar al cuerpo
humano, via pulmonar,
dosis  controladas  de
nicotina. Incluye los SCT
de mlltiples usos y
aquellos de usos
limitados, reducidos y/o
desechables.

Producto de Tabaco
Calentado (PTC). Para
efectos de lo dispuesto en
esta Ley, entiéndase por
Producto de Tabaco
Calentado (PTC), aquella
cantidad solida de tabaco
elaborado o de mezcla
con tabaco, medida en
gramos, contenida en los

productos que, sin
importar su forma de
presentacion, se

comercializan para ser
objeto de calentamiento
controlado sin generar
combustion para liberar
vapores y/o aerosoles
inhalables, entregando
dosis  controladas de
nicotina al consumidor.

SNUS: Productos del
tabaco destinado a ser
chupado o mascado, que
generalmente se presenta
en pequefias bolsas de
uso oral y para cuya
fabricacion  se utiliza

tabaco picado no
fermentado, sometido a
un proceso de

pasteurizaciéon 'y que
constituyen un producto
de Tabaco Oral Bajo en
Nitrosaminas.

Reduccion de riesgos y
daiios: Todas las
acciones en salud
encaminadas a minimizar
las consecuencias
negativas previas,
concomitantes y
posteriores al consumo de
sustancias  psicoactivas
dirigidas a  personas
mayores de edad
consumidoras que no
pueden o no quieren dejar
de usar nicotina
tendientes a mejorar su
calidad de vida.

Nicotina: (S)-3-(1-
metilpirrolidin-2-il) piridina,
ya sea que se extraiga del
Tabaco o de cualquier otra
especie vegetal que la
contenga, o sus
sucedaneos producidos
artificialmente.
Comprende a la sustancia
ya sea que naturalmente
se encuentre en un
producto de tabaco, o
como ingrediente de un
Producto Alternativo, sea
en forma de nicotina base
o de sales nicotinicas.

Soluciones Liquidas
Contenedoras de
Nicotina (SLCN): para
efectos de lo dispuesto en
esta Ley, entiéndase por
Soluciones Liquidas
Contenedoras de Nicotina
(SLCN), aquella cantidad
de fluidos liquidos, medida
en mililitros, cualquiera
que sea su forma
presentacion, que

contengan, entre otras
sustancias, dosis
controladas de nicotina y
que, al calentarse
controladamente sin
generar combustion
mediante SCT, CE, SEAN
ylu otros PANSC,
entregan dosis
controladas de nicotina en
forma de vapores y/o
aerosoles inhalables.

Dispositivos para
consumo de nicotina:
Por dispositivos se
entendera el conjunto de
elementos necesarios
para el consumo de
nicotina, incluyendo, pero
sin  limitarse a: los
elementos  electrénicos,
componentes,
aditamentos,  depésitos,
accesorios, cartuchos,
piezas reemplazables,
desechables o
reutilizables, y en general,
todas las piezas o
elementos necesarios
para su funcionamiento.
En conjunto y de forma
individual, se entienden
incluidos en la presente
regulacion

Emisién: Es la sustancia
producida y liberada
durante el proceso de
consumo de los Productos
Alternativos que regula
este ordenamiento. Los
Productos de Tabaco para
Calentar y liquidos de
vapeo, las sustancias que
se producen y liberan con
motivo de su

calentamiento y
vaporizacion. En el caso
de productos del tabaco y
Productos Alternativos
para uso oral, se entiende
como todas las sustancias
liberadas  durante el
proceso de mascado o
chupado. Finalmente, en
el caso de productos
Productos Alternativos
para uso nasal, son todas
las sustancias liberadas
durante el proceso de
inhalacién o aspiracion;

Vapor: Aerosol producido
al calentar un liquido o
tabaco que por lo general
contiene nicotina,
saborizantes 'y otras
sustancias quimicas que
ayudan a producir el
aerosol.

Vapear: El acto de inhalar
y exhalar el aerosol
generado por un
dispositivo SEAN, SSSN
ylo PTC.

Paquete: Es el envase o
la envoltura en que se
vende o muestra un
producto un Producto
Alternativo para su venta
al publico, incluida la caja
o cartbn que contiene
cajetillas mas pequefias o
la que contenga el envase
o recipiente de un
producto liquido, heats,
bolsas de snus, gotas o
cualquier sustancia que
contenga nicotina.
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Producto  Alternativo:
Los productos alternativos
de administracion de
nicotina que comprenden
cualquier producto de
consumo que, no siendo
un producto del tabaco y
sin que exista combustion
del producto, permita a
quien lo utiliza consumir
nicotina por  cualquier
método, ya sea por la
aspiracion del vapor que
genere su calentamiento,
o bien al chuparlo,
mascarlo, inhalarlo o
administrarlo  via  oral
incluyendo en forma
enunciativa a los liquidos
de vapeo, productos
orales, nebulizadores e
inhaladores.

CAPITULO I.

DISPOSICIONES
SOBRE LA VENTA DE
PRODUCTOS DE
ADMINISTRACION DE
NICOTINA A MENORES

DE EDAD.
ARTICULO 3.
PROHIBICION DE

VENDER PRODUCTOS
DE ADMINISTRACION
DE NICOTINA Y SIN
NICOTINA A MENORES
DE EDAD. Prohibase la
venta y/o entrega bajo
cualquier titulo de SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTC,
SNUS vy otros productos o
dispositivos de
administracion oral de
nicotina a menores de

edad. Se prohibe el uso de
maquinas expendedoras
ylo dispensadores
mecanicos de SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTC,
SNUS y otros productos o
dispositivos de
administraciéon oral de
nicotina en lugares ylo
puntos de venta en los
cuales haya libre acceso
de los menores de edad.

El vendedor debe
garantizar que los SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTC,
SNUS y otros productos o

dispositivos de
administracion oral de
nicotina no sean

accesibles al  publico,
desde los estantes de
exhibicion. Todas las
SLCN deben contar con
un sistema de apertura a
prueba de nifios.

PARAGRAFO 1. Es
obligacion de los
vendedores y
expendedores de SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTC,
SNUS y otros productos o
dispositivos de
administraciéon oral de
nicotina indicar bajo un
anuncio claro y destacado
al interior de su local,
establecimiento o punto
de venta la prohibicién de
la venta de productos de
administracion de nicotina
y sin nicotina a menores
de edad.

Este anuncio en ninglin
caso hard mencion a

marcas, empresas o
fundaciones de empresas;
ni  empleara logotipos,
simbolos, juegos de
colores, que permitan
identificar alguna de ellas.

PARAGRAFO 2. Las
autoridades competentes
realizaran procedimientos
de inspeccion, vigilancia y
control a los puntos de

venta, local, o
establecimientos con el fin
de garantizar el

cumplimiento de esta
disposicion.

POBLACION NO
FUMADORA Y
ESTRATEGIAS DE
REDUCCION DEL
RIESGO Y EL DANO EN
POBLACION
CONSUMIDORA.

ARTICULO 3. Se prohibe
la fabricacion, importacion
y comercializacion de
alimentos dulces,
refrigerios, juguetes u
otros objetos que tengan
forma de productos
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC, SNUS y otros
productos o dispositivos
de administracion oral de
nicotina que  puedan
resultar atractivos para los
menores.

ARTICULO 3 4. Se
prohibe la fabricacion,

importaciéon y
comercializacion de
alimentos dulces,

refrigerios, juguetes u
otros objetos que tengan
forma de productos
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC, SNUS y otros
productos o dispositivos
de administracién oral de
nicotina que puedan
resultar atractivos para los
menores

Se corrige la numeracion

CAPITULO II.

DISPOSICIONES PARA
PREVENIR EL
CONSUMO DE

PRODUCTOS SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTC,
SNUS Y OTROS
PRODUCTOS O
DISPOSITIVOS DE
ADMINISTRACION
ORAL DE NICOTINA EN
MENORES DE EDAD Y

ARTICULO 5.
POLITICAS DE SALUD
PUBLICA DE CONTROL
DE CONSUMO DE
NICOTINA. El Ministerio
de Salud y Proteccion
Social formulara, aplicara,
actualizara

periédicamente y revisara
estrategias, planes y
programas nacionales
multisectoriales integrales
de control del uso y
consumo de productos
SEAN, SSSN,SLCN, SCT,
PTC, SNUS vy otros
productos o dispositivos
de administracion oral de
nicotina a la poblacion en
general, correspondientes
a la politica de salud
publica que se haya

estipulado e
implementaran

estrategias para
propender por la

eliminacion y reduccion de
consumo de nicotina por
combustiéon y revisar las
alternativas que la ciencia
proporcione para la
reduccion del riesgo y el
dafio para las personas
mayores de edad que no
pueden o no quieren dejar
de consumir nicotina.

El Ministerio de Salud y
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Proteccion Social
disefiara e incorporara
dentro del Plan Nacional
de Salud Pdublica, las
estrategias y acciones
para identificar y promover
la atencién y demanda de
servicios de cesacion del
consumo de productos de
inhalacion por combustion
y/o la orientacion a los
ciudadanos consumidores
a estrategias o productos
de riesgo reducido que
minimicen o supriman los
impactos del consumo de
productos de inhalacién
por combustion.

FORMATIVO. E
Ministerio de Salud y
proteccion social,
formulara y promulgara
los programas, planes y
estrategias encaminados
a capacitar sobre las
estrategias de eliminacion
y reduccién de consumo
de nicotina y productos
con combustion de
tabaco; asi como
estrategias de reduccion
de riesgos y darfos
vigentes a personas tales
como: Profesionales de la
salud, trabajadores de la
comunidad, asistentes
sociales, profesionales de
la comunicacion,
educadores, asi como a
los servidores publicos en
general sobre las
consecuencias del
consumo de nicotina, asi

FORMATIVO. El
Ministerio de Salud y
proteccion social,
formulara y promulgara
los programas, planes y
estrategias encaminados
a capacitar sobre las
estrategias de eliminacion
y reduccion de consumo
de nicotina y productos
con combustion de
tabaco; asi como
estrategias de reduccion
de riesgos y dafos
vigentes a personas tales
como: Profesionales de la
salud, trabajadores de la
comunidad, asistentes
sociales, profesionales de
la comunicacion,
educadores, asi como a
los servidores publicos en
general sobre las
consecuencias del
consumo de nicotina, asi

ARTICULO 6.|ARTICULO— 6. | ELIMINACION: Aunque el

PARTICIPACION DE | PARTICIPACION — DE | propésito _es promover la

COMUNIDADES COMUNIDADES participacion de

INDIGENAS Y | INDIGENAS y | comunidades indigenas,

AFROCOLOMBIANAS. | AFROCOLOMBIANAS, | Consideramos que puede ser
- N - N contraproducente porque

El Mlnl_s'teno de Salud_y El—Mmsteﬂe—de—saJud—y pusde pegarse al tema de la

Pmtecolor,] - So?',al MQH—SQM consulta previa y demorar la

promovera la participacion | promeveré-a-paricipasion | regulacion del tema.

de las comunidades | de—las——comunidades | Ademas, no es un tema

indigenas indiggras———¥ | especifico o relacionado con

afrocolombianas en la | afrocelombianas—en—1a | sus usos y costumbres, y por

elaboracion, elaboracion; tanto puede ser regulado sin

implementacion y | implementacioh——y | necesidad  de  enfoque

evaluacion de programas | evaluacion—de—programas | diferencial.

de control al consumo de | de—control-al-consumo-de

productos SEAN, SSSN, | productos—SEAN,—SSSN;

SLCN, SCT, PTC, SNUSy . . .

otros productos o|otros productos o

dispositivos de | dispositives————de

administracion  oral de | administracién—oral—de

nicotina con énfasis en la | picotina—con-énfasis-enla

prevencion del consumo | prevencién—del—consumeo

de nicotina a menores de | de-hicotina-a-menores—de

edad. edad.

ARTICULO | 7.| ARTICULO——7—6. | Se ajusta numeracion

CAPACITACION A [ CAPACITACION A

PERSONAL PERSONAL

como los riesgos y|como los riesgos |y
consecuencias de los | consecuencias de los
distintos  métodos  de | distintos métodos  de
consumo, de acuerdo con | consumo, de acuerdo con
la evidencia cientifica|la evidencia cientifica
disponible. disponible.

ARTiCULO 8. | ARTiCULO 8 7. | Se ajusta numeracién
INCLUSION DEL | INCLUSION DEL
ENFOQUE DE | ENFOQUE DE
REDUCCION DE | REDUCCION DE
RIESGOS Y DANOS EN | RIESGOS Y DANOS EN
LAS OFERTAS DE | LAS OFERTAS DE
ATENCION FRENTE AL | ATENCION FRENTE AL
CONSUMO DE | CONSUMO DE
NICOTINA. Se incluiran | NICOTINA. Se incluiran
en todas las acciones |en todas las acciones
orientadas a controlar, | orientadas a controlar,
reducir 'y cesar el|reducir y cesar el

consumo de nicotina el
enfoque de reduccion de
riesgos y dafios que en

consumo de nicotina el
enfoque de reduccién de
riesgos y dafios que en

ningun caso reemplazara
las estrategia de
prevencion y cesacion del
consumo de tabaco, sino
que las complementara
como una opcion de
abordaje reconocidas en
la ley, planes de desarrollo
y politicas publicas como
una estrategia para
reducir los  impactos
negativos del consumo en
aquellas personas adultas
que no pueden o no
quieren dejar de consumir
nicotina.

Paragrafo: Los
documentos y estrategias
que se disefien para la
inclusion del enfoque de
reduccion de riesgos y
dafios frente al consumo
de nicotina, estan
orientadas y disponibles
para los mayores de edad
que sean consumidores
de tabaco y/lo de
productos SEAN, SSSN,
SLCN, SCT, PTC, SNUS y

otros productos o
dispositivos de
administracion oral de

nicotina. Estas estrategias
no estaran orientadas la
poblacién en general, ni

ningun caso reemplazara
las estrategia de
prevencion y cesacion del
consumo de tabaco, sino
que las complementara
como una opcion de
abordaje reconocidas en
la ley, planes de desarrollo
y politicas publicas como
una estrategia para
reducir los  impactos
negativos del consumo en
aquellas personas adultas
que no pueden o no
quieren dejar de consumir
nicotina.

Paragrafo: Los
documentos y estrategias
que se disefien para la
inclusion del enfoque de
reduccion de riesgos y
dafos frente al consumo
de nicotina, estan
orientadas y disponibles
para los mayores de edad
que sean consumidores
de tabaco y/lo de
productos SEAN, SSSN,
SLCN, SCT, PTC, SNUSy

otros productos o
dispositivos de
administracion oral de

nicotina. Estas estrategias
no estaran orientadas la
poblacién en general, ni

para garantizar la
participacion amplia y
suficiente de las personas
consumidoras de nicotina
ya sea por combustion o
sin esta en el disefio,
implementacion
evaluacion de programas
y proyectos enfocados en
la prevencion, reduccion
de riesgos y dafios, y
cesacion del consumo.
Ninguna accioén para tratar
el consumo de nicotina
debe ir en contra de la
voluntad de las personas
consumidoras, y debe
contar con la aprobacién
explicita previo
conocimiento  de las
consecuencias de dicha
alternativa.

para garantizar la
participacion amplia y
suficiente de las personas
consumidoras de nicotina
ya sea por combustion o
sin esta en el disefio,
implementacion
evaluacion de programas
y proyectos enfocados en
la prevencion, reduccion
de riesgos y dafios, y
cesacion del consumo.
Ninguna accion para tratar
el consumo de nicotina
debe ir en contra de la
voluntad de las personas
consumidoras, y debe
contar con la aprobacion
explicita previo
conocimiento  de las
consecuencias de dicha
alternativa.

para la poblacion no|para la poblaciéon no

consumidora. consumidora.

ARTICULO 9. | ARTiCULO 9 8. | Se ajusta numeracion
PARTICIPACION Y | PARTICIPACION Y

DERECHOS DE LAS |DERECHOS DE LAS

PERSONAS PERSONAS

CONSUMIDORAS. E
Gobierno nacional debera
establecer los
mecanismos necesarios

CONSUMIDORAS. El
Gobierno nacional debera
establecer los
mecanismos necesarios

ARTiCULO 10.
PROGRAMAS
EDUCATIVOS PARA

EVITAR EL CONSUMO
DE PRODUCTOS SEAN,
SSSN y PTC, SNUS Y
OTROS  PRODUCTOS
DE ADMINISTRACION
ORAL DE NICOTINA Y

PROCURAR EL
ABANDONO DEL
CONSUMO DE
PRODUCTOS POR
COMBUSTION. Los
adultos deberan recibir los
conocimientos y
asistencia institucional
educativa bajo los
principios de salud publica
sobre los efectos

adversos del consumo de
nicotina, asi como de la
incidencia de
enfermedades, la

ARTICULO 10 9.
PROGRAMAS
EDUCATIVOS PARA

EVITAR EL CONSUMO
DE PRODUCTOS SEAN,
SSSN y PTC, SCT SNUS
Y OTROS PRODUCTOS
DE ADMINISTRACION
ORAL DE NICOTINA Y

PROCURAR EL
ABANDONO DEL
CONSUMO DE
PRODUCTOS POR
COMBUSTION. Los
adultos deberan recibir los
conocimientos y
asistencia institucional
educativa bajo los
principios de salud publica
sobre los efectos

adversos del consumo de
nicotina, asi como de la
incidencia de
enfermedades, la

Se ajusta numeracion

Se incluyen todos los
dispositivos administradores
de nicotina para que no
haya diferenciacion en los
articulos.
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discapacidad prematura y
la mortalidad debidas al
consumo de productos de
inhalacion por combustion
y a la exposicion del humo
de estos productos, tanto
de las personas que los
consumen como de los
que estan a su alrededor.
Para esto el Ministerio de
Salud fijara las pautas que
se adoptaran en los
programas de educacion y
difusion para la
prevencion del consumo
de nicotina por
combustion, dispositivos
sin combustién u otras
formas.

discapacidad prematura y
la mortalidad debidas al
consumo de productos de
inhalacion por combustion
y a la exposicion del humo
de estos productos, tanto
de las personas que los
consumen como de los
que estan a su alrededor.
Para esto el Ministerio de
Salud fijara las pautas que
se adoptaran en los
programas de educacién y
difusion para la
prevencion del consumo
de nicotina por
combustion, dispositivos
sin combustién u otras
formas.

ARTICULO 11.
PROGRAMAS DE
EDUCACION
PREVENTIVA EN
MEDIOS MASIVOS DE
COMUNICACION A
CARGO DE LA NACION.
La Comision de
Regulacion de
Comunicaciones
destinara en forma
gratuita y rotatoria
espacios para la

utilizacion por parte de las
entidades publicas,
orientados a la emision de
mensajes de prevencion
del consumo de productos
de administracion de
nicotina, en los horarios
de alta sintonia en
television por los medios
ordinarios y canales por

suscripcion, en los
espacios legalmente
reservados para  uso

estatal. De igual manera

ARTICULO 4+ 10.

PROGRAMAS DE
EDUCACION
PREVENTIVA EN
MEDIOS MASIVOS DE
COMUNICACION A
CARGO DE LA NACION.
La Comision de
Regulacion de
Comunicaciones
destinara en forma
gratuita y rotatoria
espacios para la

utilizacion por parte de las
entidades publicas,
orientados a la emision de
mensajes de prevenciéon
del consumo de productos
de administracion de
nicotina, en los horarios
de alta sintonia en
television por los medios
ordinarios y canales por

suscripcion, en los
espacios legalmente
reservados para  uso

estatal. De igual manera

Se ajusta numeracion

se debera realizar la
destinacién de espacios
que estén a cargo de la
Nacion para la difusion del
mismo tipo de mensajes
por emisoras radiales.

Paragrafo. El Ministerio de
Salud tendra a su cargo la
definicion de los
contenidos de los
programas de educacion
preventiva en materia de
consumo de productos de
administracion de
nicotina. Para ello,
deberan crear espacios
participativos y tendra en
cuenta los conceptos
técnicos que provengan

de la sociedad civil,
organizaciones no
gubernamentales y
personas de derecho

privado, asi como de otras

entidades publicas del
sector central o
descentralizado con

interés o competencia en
el asunto.

se deberd realizar la
destinacion de espacios
que estén a cargo de la
Nacion para la difusion del
mismo tipo de mensajes
por emisoras radiales.

Paragrafo. El Ministerio de
Salud tendra a su cargo la
definicion de los
contenidos de los
programas de educacion
preventiva en materia de
consumo de productos de
administracion de
nicotina. Para ello,
deberan crear espacios
participativos y tendra en
cuenta los conceptos
técnicos que provengan

de la sociedad civil,
organizaciones no
gubernamentales y
personas de derecho

privado, asi como de otras

entidades publicas del
sector central o
descentralizado con

interés o competencia en
el asunto.

ARTICULO 12.
OBLIGACION DE LAS
ENTIDADES
TERRITORIALES.

Corresponde a los
Gobernadores y alcaldes
y a las Secretarias
Departamentales,
Distritales y Municipales
de Salud lo siguiente:

a) Difundir, en el ambito de
su jurisdiccion, las
medidas establecidas en
la presente ley;

ARTICULO 42  11.
OBLIGACION DE LAS
ENTIDADES
TERRITORIALES.
Corresponde a los
Gobernadores y alcaldes
y a las Secretarias
Departamentales,
Distritales y Municipales
de Salud lo siguiente:

a) Difundir, en el ambito de
su jurisdiccion, las
medidas establecidas en
la presente ley;

Se ajusta numeracion

b) Desarrollar, dentro de la
red de Instituciones
Prestadoras de Salud,
campafias de educaciéon
sobre los efectos nocivos
del consumo de productos
de inhalacion por
combustién; y sobre los
efectos nocivos y las
estrategias de reducciéon
de dafio que pueden
ayudar a este grupo de
ciudadanos a minimizar
los darfios causados por el
consumo del tabaco. El
contenido técnico, médico
y en general la
informacién que se utilice
debera ser la dispuesta
por el Ministerio de Salud
exclusivamente.

b) Desarrollar, dentro de la
red de Instituciones
Prestadoras de Salud,
campafias de educaciéon
sobre los efectos nocivos
del consumo de productos
de inhalacion por
combustion; y sobre los
efectos nocivos y las
estrategias de reducciéon
de dafio que pueden
ayudar a este grupo de
ciudadanos a minimizar
los dafios causados por el
consumo del tabaco. El
contenido técnico, médico
y en general la
informacién que se utilice
debera ser la dispuesta
por el Ministerio de Salud
exclusivamente.

ARTICULO 13.
CAMPANAS DE
PROMOCION DE

REDUCCION DE DANOS
PARA CONSUMIDORES.
Sera responsabilidad del

Gobierno Nacional,
apoyados en las
organizaciones de
sociedad civil, la
comunidad cientifica y la
academia, implementar

campafias de informacién
y educacion a la poblacion
sobre los efectos nocivos
del consumo de tabaco o
la exposicion al humo de
tabaco ambiental. De la
misma manera se
deberan incorporar pautas
de informacion y
educacion exclusivamente
para la poblacién
consumidora relativas a
los métodos alternativos

ARTICULO 13 12
CAMPANAS DE
PROMOCION DE
REDUCCION DE DANOS
PARA CONSUMIDORES.
Sera responsabilidad del

Gobierno Nacional,
apoyados en las
organizaciones de
sociedad civil, la
comunidad cientifica y la
academia, implementar

campafias de informacién
y educacion a la poblacion
sobre los efectos nocivos
del consumo de tabaco o
la exposiciéon al humo de
tabaco ambiental. De la
misma manera se
deberan incorporar pautas
de informacion y
educacion exclusivamente
para la poblacién
consumidora relativas a
los métodos alternativos

Se ajusta numeracion

de consumo que no
incluyen combustion, de
acuerdo con politicas de
reduccion de riesgos y
dafios que puedan ayudar
a los fumadores a
disponer de alternativas
del consumo de nicotina
que no utilicen
combustion.

Para poner en practica las
acciones de las campanias
para la promociéon de la
reduccion de riesgos y
darios del tabaquismo, se
tendrdn en cuenta los
siguientes aspectos:

La generacion y la
evaluacion de toda la
evidencia cientifica
disponible  sobre los
efectos del consumo de
nicotina a través de las
diversas  formas  que
existan, diferenciando los
particulares riesgos que
cada una implique.

La educacion a la familia
para prevenir el consumo
de nicotina por parte de
nifios y adolescentes;

La cooperacion cientifica,
técnica, juridica y
prestacion de
asesoramiento
especializado.

de consumo que no
incluyen combustion, de
acuerdo con politicas de
reduccion de riesgos y
dafios que puedan ayudar
a los fumadores a
disponer de alternativas
del consumo de nicotina
que no utilicen
combustion.

Para poner en practica las
acciones de las campafias
para la promocion de la
reduccion de riesgos y
darios del tabaquismo, se
tendran en cuenta los
siguientes aspectos:

La generacion y la
evaluacion de toda la
evidencia cientifica
disponible  sobre los
efectos del consumo de
nicotina a través de las
diversas formas  que
existan, diferenciando los
particulares riesgos que
cada una implique.

La educacion a la familia
para prevenir el consumo
de nicotina por parte de
nifios y adolescentes;

La cooperacion cientifica,
técnica, juridica y
prestacion de
asesoramiento
especializado.

CAPITULO Il

DISPOSICIONES
RELATIVAS A LA
PUBLICIDAD Y
EMPAQUETADO DEL




Péagina 18

Martes, 17 de mayo de 2022

GACETA DEL CONGRESO 522

PRODUCTOS DE
ADMINISTRACION CON
Y SIN NICOTINA.

ARTIiCULO 14.| ARTICULO 14  13.
EMPAQUETADO Y | EMPAQUETADO Y
ETIQUETADO. El | ETIQUETADO. El
empaquetado y | empaquetado y

etiquetado de productos
de productos  SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTC,
SNUS vy otros productos o
dispositivos de
administracion oral de
nicotina no podran a) ser
dirigidos a menores de
edad o ser especialmente
atractivos para estos; b)
sugerir que vapear tiene
efectos positivos o que de
alguna manera  sean
seductores, positivos o
beneficios por su
consumo; c) contener
informacion que no sea
respaldada por la
evidencia cientifica.

PARAGRAFO 1. En todos
los SEAN, SLCN, PTC y
SNUS, se debera
expresar clara e
inequivocamente, en la
imagen o en el texto,
segun sea el caso las
frases de advertencia y
pictogramas que adviertan
que diga: “Este es un

etiquetado de productos
de productos  SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTC,
SNUS y otros productos o
dispositivos de
administracion oral de
nicotina no podran a) ser
dirigidos a menores de
edad o ser especialmente
atractivos para estos; b)
sugerir que vapear tiene
efectos positivos o que de
alguna manera  sean
seductores, positivos o
beneficios por su
consumo; c) contener
informacion que no sea
respaldada por la
evidencia cientifica.

PARAGRAFO 1. En todos
los SEAN, SLCN, SCT,
PTC y SNUS, se debera
expresar clara e
inequivocamente, en la
imagen o en el texto,
segun sea el caso las
frases de advertencia y
pictogramas que adviertan
que diga: “Este es un

Se ajusta numeracion

Se incluyen todos los
dispositivos administradores
de nicotina para que no
haya diferenciacion en los
articulos.

la venta a menores de
edad”.

El Ministerio establecera
las pautas necesarias
para que resulten
aplicables a los PANSC,
SCT, SLCN SEAN, SSSN,

PTC, SNUS y otros
productos de
administracion oral de

nicotina todas las normas
y lineamientos vigentes
sobre lucha contra el
tabaquismo y consumo de
nicotina.

En los empaques de
productos SEAN, SSSN,
SLCN, PTC y SNUS
dichas frases de
advertencia deberan
aparecer en las
superficies en una de las
dos (2) caras principales,
ocupando por lo menos el
30% del area de la cara. El
texto sera en castellano
en un recuadro de fondo
blanco y borde negro con
el tipo de letra Helvética
14 puntos en negro, que
sera ubicado
paralelamente en la parte
inferior del empaque.

PARAGRAFO 2. Todas
las cajas y empaques de

la venta a menores de
edad”.

El Ministerio establecera
las pautas necesarias
para que resulten
aplicables a los PANSC,
SCT, SLCN SEAN, SSSN,

PTC, SNUS y otros
productos de
administracion oral de

nicotina todas las normas
y lineamientos vigentes
sobre lucha contra el
tabaquismo y consumo de
nicotina.

En los empaques de
productos SEAN, SSSN,

SLCN, PTC y SNUS
dichas frases de
advertencia deberan
aparecer en las

superficies en una de las
dos (2) caras principales,
ocupando por lo menos el
30% del area de la cara. El
texto sera en castellano
en un recuadro de fondo
blanco y borde negro con
el tipo de letra Helvética
14 puntos en negro, que
sera ubicado
paralelamente en la parte
inferior del empaque.

PARAGRAFO 2. Todas
las cajas y empaques de

producto que contiene | producto que contiene SIES’?\"I‘JSSﬁN §LCN'PT|C ggﬁN P_‘?‘SSN’ SSI;\JCUNS
nicotina. La nicotina es | nicotina. La nicotina es Y utliizados para a | 9% 1, Y

una sustancia que genera | una sustancia que genera entrega. - productq al| utilizados para la entrega
dependencia. Prohibase | dependencia. Prohibase _const:tm(ljdor final, | del _dproducto fi al\l
la venta a menores de|la venta a menores de importa ?.S d para - ser pons:mé or inal,
edad”. Para el caso de los | edad”. Para el caso de los comercializados ~  en|importados  para - ser
SSSN, la advertencia | SSSN, la advertencia Colombia deberan !nclwr comerugllzados’ _en
debera decir: “Prohibase | debera decir: “Prohibase estag . mismas | Colombia deberan  incluir

condiciones.

) estas mismas nicotina en radio, | administracion oral de
PARAGRAFO 3 | condiciones. television, cine, medios | nicotina en radio,
Prohibase la publicidad de | escritos como boletines, | television, cine, medios
productos de | PARAGRAFO 3 periédicos, revistas o | escritos como boletines,
administracion de nicotina | Prohibase la publicidad de cualquier documento de | periddicos, revistas o
sin combustion, incluidos | productos de difusion masiva, | cualquier documento de

PANSC, SCT y SLCN
SEAN, SSSN y PTC,
SNUS en los parametros
equiparables a las
prohibiciones vigentes
para los productos de
tabaco.

PARAGRAFO 4. Se
interpreta para todos los
efectos el término
promocién de
conformidad con la
definicién contenida en el
numeral 10 del articulo 5

del Estatuto del
Consumidor.
PARAGRAFO
TRANSITORIO. Se

concede un plazo de un
afio a partir de la vigencia
de esta ley para aplicar el
contenido de este articulo.

administracion de nicotina
sin combustion, incluidos
PANSC, SCT y SLCN
SEAN, SSSN y PTC,
SNUS en los parametros
equiparables a las
prohibiciones vigentes
para los productos de
tabaco.

PARAGRAFO 4. Se
interpreta para todos los
efectos el término
promocién de
conformidad con la
definicién contenida en el
numeral 10 del articulo 5
del Estatuto del
Consumidor.

PARAGRAFO
TRANSITORIO. Se
concede un plazo de un
afio a partir de la vigencia
de esta ley para aplicar el
contenido de este

producciones teatrales u
otras funciones en vivo,
funciones musicales en
vivo o grabadas, video o
filmes comerciales, discos
compactos, discos de
video digital o medios
similares en horarios de
audiencia de menores de
edad. Estas restricciones
se aplicaran en los
parametros equiparables

difusién masiva,
producciones teatrales u
otras funciones en vivo,
funciones musicales en
vivo o grabadas, video o
filmes comerciales, discos
compactos, discos de
video digital o medios
similares en-horarios-de
audiencia de menores de
edad. Estas restricciones
se aplicaran en los

articulo.
ARTiCULO 15. | ARTICULO 45-14. Se elimina la referencia a la
CONTENIDO EN LOS |CONTENIDO EN LOS franja horaria infantil, para
MEDIOS DE | MEDIOS DE que la prohibicion mantenga

COMUNICACION

DIRIGIDOS AL PUBLICO
EN GENERAL. Ninguna
persona natural o juridica,
de hecho, o de derecho
podra promocionar
productos SEAN, SSSN,
SLCN, PTC, SNUS y otros
productos o dispositivos
de administracion oral de

COMUNICACION
DIRIGIDOS AL PUBLICO
EN GENERAL. Ninguna
persona natural o juridica,
de hecho, o de derecho
podra promocionar
productos SEAN, SSSN,
SLCN, SCT, PTC, SNUS
y otros productos o
dispositivos de

el estandar fijado por la Ley
1335 para productos de
tabaco.

Se ajusta numeracion

Se incluyen todos los
dispositivos administradores
de nicotina para que no
haya diferenciacion en los
articulos.

a las prohibiciones | parametros equiparables
vigentes para los | a las prohibiciones
productos de tabaco. vigentes para los
productos de tabaco
ARTICULO 16. | ARTICULO 46  15. | Se ajusta numeracion
PUBLICIDAD EN | PUBLICIDAD EN

VALLAS Y SIMILARES.
Se prohibe a toda persona
natural o juridica la fijacién
de vallas, pancartas,
murales, afiches, carteles
o similares moviles o fijos
relacionados  con la
promociéon de productos
SEAN, SSSN, SLCN, PTC
y SNUS. Estas
restricciones se aplicaran
en los parametros
equiparables a las
prohibiciones vigentes
para los productos de
tabaco

PARAGRAFO 1. Las
disposiciones contenidas
en los articulos 14,15y 16
seran aplicables a los
Dispositivos, todas sus

VALLAS Y SIMILARES.
Se prohibe a toda persona
natural o juridica la fijacién
de vallas, pancartas,
murales, afiches, carteles
o similares moviles o fijos
relacionados  con la
promocién de productos
SEAN, SSSN, SLCN, PTC
y SNUS. Estas
restricciones se aplicaran
en los parametros
equiparables a las
prohibiciones vigentes
para los productos de
tabaco

PARAGRAFO 1. Las
disposiciones contenidas
en los articulos 14,15y
16 seran aplicables a los
Dispositivos, todas sus
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partes, en conjunto o de
forma individual.

partes, en conjunto o de
forma individual.

CAPITULO IV

DISPOSICIONES PARA
REGULAR LAS
ACCIONES DE
PROMOCION Y

PATROCINIO DE
PRODUCTOS DE
ADMINISTRACION DE

NICOTINA.
ARTICULO 17.|ARTICULO 47  16. | Se ajusta numeracion
FORMACION E | FORMACION E
INFORMACION A | INFORMACION A
CONSUMIDORES CONSUMIDORES
ADULTOS. Se podra|ADULTOS. Se podra

brindar a toda persona
adulta consumidora de
nicotina la informacion
necesaria de todos los
medios de  cesacion
tabaquica y de consumo
de métodos para
reduccion de riesgos y
dafios de nicotina, tanto
sus riesgos para que
opten por la opcién que
consideren mas
adecuada. Esta formacion
e informacion no podra
efectuarse por medios
masivos ni formas

indiscriminadas, pues
debera estar dirigida
exclusivamente a

consumidores actuales, y
de ninguna manera podra
dirigirse a publicos en
general ni a personas no
consumidoras para
inducirlas a iniciarse en el
consumo.

brindar a toda persona
adulta consumidora de
nicotina la informacion
necesaria de todos los
medios de  cesacion
tabaquica y de consumo
de métodos para
reduccion de riesgos y
dafios de nicotina, tanto
sus riesgos para que
opten por la opciéon que
consideren mas
adecuada. Esta formacion
e informacién no podra

efectuarse por medios
masivos ni formas
indiscriminadas, pues
debera estar dirigida
exclusivamente a

consumidores actuales, y
de ninguna manera podra
dirigirse a publicos en
general ni a personas no
consumidoras para
inducirlas a iniciarse en el
consumo.

REGULACION DEL
PATROCINIO DE
EVENTOS. Para los
SEAN, SSSN, SLCN,
PTC, SNUS vy ofros
productos de
administracién oral de

nicotina se prohibe el
patrocinio de eventos en
las mismas condiciones
de prohibicién de
patrocinio por parte de
productos de tabaco
vigentes en la regulacion
actual.

REGULACION DEL
PATROCINIO DE
EVENTOS. Para los
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC, SNUS y otros
productos de
administraciéon oral de

nicotina se prohibe el
patrocinio de eventos en
las mismas condiciones
de prohibicion de
patrocinio por parte de
productos de tabaco
vigentes en la regulacion
actual.

Se incluyen todos los
dispositivos administradores
de nicotina para que no
haya diferenciacion en los
articulos.

CAPITULO V

DISPOSICIONES PARA
GARANTIZAR LOS
DERECHOS DE LAS
PERSONAS
CONSUMIDORAS
FRENTE AL CONSUMO
DE TABACO.

ARTICULO 18.

ARTiICULO 18  17.

Se ajusta numeracion

ARTICULO 19.
DERECHOS DE LAS
PERSONAS NO
CONSUMIDORAS.

Constituyen derechos de
las personas no
consumidoras, entre
otros, los siguientes:

1. Respirar aire puro, y
libre del aerosol de los
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC, SNUS vy otros
productos.

2. Exigir que se respeten
sus derechos, y se impida
el uso de los dispositivos
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC, SNUS y otros
productos en sitios en

ARTiCULO 19  18.
DERECHOS DE LAS
PERSONAS NO
CONSUMIDORAS.

Constituyen derechos de
las personas no
consumidoras, entre
otros, los siguientes:

1. Respirar aire puro, y
libre del aerosol de los
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC, SNUS y otros
productos.

2. Exigir que se respeten
sus derechos, y se impida
el uso de los dispositivos
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC, SNUS y otros
productos en sitios en

Se ajusta numeracion

donde su consumo se
encuentre prohibido por la
presente ley, asi como
exigir del propietario,
representante legal,
gerente, administrador o
responsable a cualquier

titulo  del respectivo
negocio o
establecimiento, se

conmine al o a los autores
de tales conductas a
suspender de inmediato el
consumo de los mismos,
permitiendo su consumo
exclusivamente en los
sitios dispuestos para tal
fin y en concordancia con
la presente ley.

3. Acudir ante la autoridad
competente en defensa de
sus derechos como no
vapeador y a exigir la
proteccion de los mismos.

4. Exigir la divulgacién de
la prohibicion de venta de
estos  dispositivos a
menores de edad.

5. Informar a la autoridad
competente el
incumplimiento de lo
previsto en la presente
ley.

donde su consumo se
encuentre prohibido por la
presente ley, asi como
exigir del propietario,
representante legal,
gerente, administrador o
responsable a cualquier

titulo  del respectivo
negocio o
establecimiento, se

conmine al o a los autores
de tales conductas a
suspender de inmediato el
consumo de los mismos,
permitiendo su consumo
exclusivamente en los
sitios dispuestos para tal
fin y en concordancia con
la presente ley.

3. Acudir ante la autoridad
competente en defensa de
sus derechos como no
vapeador y a exigir la
proteccion de los mismos.

4. Exigir la divulgacion de
la prohibicién de venta de
estos  dispositivos  a
menores de edad.

5. Informar a la autoridad
competente el
incumplimiento de lo
previsto en la presente
ley.

ARTICULO 20.
REGULACION DE LOS
ESPACIOS DONDE SE
PUEDEN USAR LOS
DISPOSITIVOS DE
ADMINISTRACION CON
Y SIN NICOTINA.
Regulese los espacios en
los cuales se pueden usar
los dispositivos SEAN,

ARTICULO 20 19
REGULACION DE LOS
ESPACIOS DONDE SE
PUEDEN USAR LOS
DISPOSITIVOS DE
ADMINISTRACION CON
Y SIN NICOTINA.
Regulese los espacios en
los cuales se pueden usar
los dispositivos SEAN,

Se incluye la expresion “y
culturales” en el literal h
para mantener las mismas
restricciones contenidas en
la ley 1335, art 19.

Se ajusta numeracion.
Se ajustan las letras de los
incisos del articulo.

SSSN, SLCN, SCT,PTCy
SNUS en los lugares
sefialados en el presente
articulo.

Prohibase el uso de los
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC y SNUS en
lugares en donde haya
presencia de menores de
edad tales como:
restaurantes, centros
comerciales, tiendas,
ferias, festivales, parques,
estadios, cibercafés,
zonas comunales y areas
de espera o cualquier otro
lugar donde haya
presencia de menores de
edad.

Podra permitirse el uso de
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC y SNUS en
lugares de uso exclusivo
de mayores de edad tales

como: bares,
restaurantes, tiendas,
tiendas especializadas de
productos de

administracién con y sin
nicotina, ferias, festivales,
discotecas, hoteles, ferias,
pubs, casinos, eventos de
manera masiva en los
cuales solo asistan
exclusivamente mayores
de edad, disponiendo de
areas exclusivas,
delimitadas e identificadas
para tal fin. Para ello el
establecimiento o evento
debera asignar zonas
exclusivas para el uso de
estos dispositivos de tal
manera que no vulnere los
derechos a las personas

SSSN, SLCN, SCT, PTCy
SNUS en los lugares
sefialados en el presente
articulo.

Prohibase el uso de los
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC y SNUS en
lugares en donde haya
presencia de menores de
edad tales como:
restaurantes, centros
comerciales, tiendas,
ferias, festivales, parques,
estadios, cibercafés,
zonas comunales y areas
de espera o cualquier otro
lugar donde haya
presencia de menores de
edad.

Podra permitirse el uso de
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC y SNUS en
lugares de uso exclusivo
de mayores de edad tales

como: bares,
restaurantes, tiendas,
tiendas especializadas de
productos de

administracién con y sin
nicotina, ferias, festivales,
discotecas, hoteles, ferias,
pubs, casinos, eventos de
manera masiva en los
cuales solo asistan
exclusivamente mayores
de edad, disponiendo de
areas exclusivas,
delimitadas e identificadas
para tal fin. Para ello el
establecimiento o evento
deberd asignar zonas
exclusivas para el uso de
estos dispositivos de tal
manera que no vulnere los
derechos a las personas
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que no usen este tipo de
dispositivos. El Ministerio
de Salud definira las
condiciones minimas que
deberan  tener estas
areas, de acuerdo con la
evidencia cientifica
disponible.

Prohibase el uso de los
SEAN, SLCN, SCT, PTC,
SSSN y SNUS en:

a) Los interiores de
entidades de salud.

b) en el interior de las
instalaciones de
instituciones de educacion
formal y no formal, en
todos sus niveles.

c) Museos y bibliotecas.

d) Los establecimientos
donde se atienden a
menores de edad.

e) Los medios de
transporte de  servicio
publico, oficial, escolar,
mixto.

f) Dentro de las
instalaciones de entidades
publicas y areas de
atencion al publico y salas
de espera de cualquier
entidad publica y privada.

g) Dentro de |las
instalaciones privadas
para cualquier tipo de
actividad industrial,

comercial o de servicios,
se podra usar estos
dispositivos si los

propietarios han asignado

que no usen este tipo de
dispositivos. El Ministerio
de Salud definira las
condiciones minimas que
deberan tener estas
areas, de acuerdo con la
evidencia cientifica
disponible.

Prohibase el uso de los
SEAN, SLCN, SCT, PTC,
SSSN y SNUS en:

a) Los interiores de
entidades de salud.

b) en el interior de las
instalaciones de
instituciones de educacién
formal y no formal, en
todos sus niveles.

c) Museos y bibliotecas.

d) Los establecimientos
donde se atienden a
menores de edad.

e) Los medios de
transporte de  servicio
publico, oficial, escolar,
mixto.

f) Dentro de las
instalaciones de entidades
publicas y areas de
atencion al publico y salas
de espera de cualquier
entidad publica y privada.

g) Dentro de |las
instalaciones privadas
para cualquier tipo de
actividad industrial,
comercial o de servicios,
se podra usar estos
dispositivos si los
propietarios han asignado

alguna zona para sus
empleados o clientes en
donde no vulnere los
derechos de las personas
no vapeadoras.

g) Areas en donde los
productos de
administracion con y sin
nicotina generen un alto
riesgo de combustiéon por
la presencia de materiales
inflamables, tal como
estaciones de gasolina,
sitios de almacenamiento
de combustibles o
materiales explosivos o
similares.

h) Espacios deportivos.

PARAGRAFO. Las
autoridades sanitarias
vigilaran el cumplimiento
de este articulo, en
coordinacion  con las
autoridades de policia y

alguna zona para sus
empleados o clientes en
donde no vulnere los
derechos de las personas
no vapeadoras.

gh) Areas en donde los
productos de
administracion con y sin
nicotina generen un alto
riesgo de combustién por
la presencia de materiales
inflamables, tal como
estaciones de gasolina,
sitios de almacenamiento
de combustibles o
materiales explosivos o
similares.

hi) Espacios deportivos y
culturales.

PARAGRAFO. Las
autoridades sanitarias
vigilaran el cumplimiento
de este articulo, en
coordinacion con las

demas autoridades de [ autoridades de policia y
control. demas autoridades de
control.
ARTIiCULO 21.|ARTICULO 24  20.| Se ajusta numeracion

OBLIGACIONES. Los
propietarios, empleadores
y administradores de los
lugares a los que hace
referencia el articulo 20
tienen las  siguientes
obligaciones:

a) Velar por el
cumplimiento de las
habitaciones de espacios,
restricciones y
prohibiciones establecidas
en la presente ley con el
fin de proteger los

OBLIGACIONES. Los
propietarios, empleadores
y administradores de los
lugares a los que hace
referencia el articulo 20
tienen las  siguientes
obligaciones:

a) Velar por el
cumplimiento de las
habitaciones de espacios,
restricciones y
prohibiciones establecidas
en la presente ley con el
fin de proteger los

derechos de las personas
no vapeadoras;

b) Fijar en un lugar visible
al publico por medio de
avisos si en el lugar esta
permitido el uso de estos
dispositivos y la
sefalizacion  respectiva
que indique el lugar en
donde se pueden utilizar.

c) Adoptar medidas
especificas razonables a
fin de disuadir a las
personas de que usen
estos dispositivos en el
lugar, tales como pedirala
persona que no vapee,
interrumpir el  servicio,
pedirle que abandone el
local o ponerse en
contacto con la autoridad
competente.

derechos de las personas
no vapeadoras;

b) Fijar en un lugar visible
al publico por medio de
avisos si en el lugar esta
permitido el uso de estos
dispositivos y la
sefalizacion  respectiva
que indique el lugar en
donde se pueden utilizar.

c) Adoptar medidas
especificas razonables a
fin de disuadir a las
personas de que usen
estos dispositivos en el
lugar, tales como pedir a
la persona que no vapee,
interrumpir el servicio,
pedirle que abandone el
local o ponerse en
contacto con la autoridad
competente.

CAPITULO VI
SUMINISTRO DE
INFORMACION
ARTICULO | 22.|ARTICULO = 22  21.| Se ajusta numeracion
NOTIFICACION  PARA [NOTIFICACION  PARA
LA FABRICACION E|[LA FABRICACION E
IMPORTACION.  Toda | IMPORTACION.  Toda

persona natural o juridica
que fabrique o importe
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC y SNUS al
territorio nacional, debera
informar al Ministerio de
Salud y Proteccion Social
lo siguiente:

a) La naturaleza, los
componentes,
ingredientes y los

contenidos de los SEAN,

persona natural o juridica
que fabrique o importe
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC y SNUS al
territorio nacional, debera
informar al Ministerio de
Salud y Proteccion Social
lo siguiente:

a) La naturaleza, los
componentes,
ingredientes y los

contenidos de los SEAN,

SSSN, SLCN, SCT, PTCy
SNUS, sin perjuicio de la
reserva de la informacion
sujeta a secretos
industriales protegidos por
la ley o sujeta a derechos
de propiedad industrial y/o
intelectual.

b) Las medidas tomadas
en materia de seguridad
de los productos, incluidas
aquellas relativas a evitar
los riesgos de fugas que
conduzcan a un contacto
cutaneo con las SLCN, 0 a
explosiones de los
dispositivos.

c) Las medidas tomadas
para evitar que los SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTCy
SNUS entreguen dosis
elevadas de nicotina que
excedan los limites y las
tolerancias medias del
cuerpo humano.

Paragrafo. La notificacion
de la que trata este
articulo debera hacerse
por una sola vez

al momento de efectuar la
primera importacion o
fabricacion, salvo que las
caracteristicas del
producto cambien, en
cuyo caso la notificacion
debera realizarse
nuevamente, incluyendo
la informacion sobre las
caracteristicas

SSSN, SLCN, SCT, PTC y
SNUS, sin perjuicio de la
reserva de la informacion
sujeta a secretos
industriales protegidos por
la ley o sujeta a derechos
de propiedad industrial y/o
intelectual.

b) Las medidas tomadas
en materia de seguridad
de los productos, incluidas
aquellas relativas a evitar
los riesgos de fugas que
conduzcan a un contacto
cutaneo conlas SLCN, o0 a
explosiones de los
dispositivos.

c) Las medidas tomadas
para evitar que los SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTCy
SNUS entreguen dosis
elevadas de nicotina que
excedan los limites y las
tolerancias medias del
cuerpo humano.

Paragrafo. La notificacion
de la que trata este
articulo debera hacerse
por una sola vez

al momento de efectuar la
primera importacion o
fabricacion, salvo que las
caracteristicas del
producto cambien, en
cuyo caso la notificacion
debera realizarse
nuevamente, incluyendo
la informacion sobre las
caracteristicas

cambiadas. cambiadas.
ARTICULO 23.| ARTICULO 23  22. | Se ajusta numeracion
SUMINISTRO DE | SUMINISTRO DE
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INFORMACION.  Todos
los fabricantes e
importadores de SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTCy
SNUS que comercialicen

sus productos en el
territorio nacional,
deberan presentar

anualmente al Ministerio
de Salud y Proteccion
Social, al Instituto
Nacional de Salud y al
Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud, un
informe en donde se
relacione la  siguiente
informacion:

a) Los cambios en la
naturaleza, los
componentes,
ingredientes y los
contenidos de los SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTC y
SNUS  informados  al
Ministerio de Salud y
Proteccion Social en los
términos de esta Ley.

b) Un listado de los
estudios cientificos
relevantes  sobre los
efectos  favorables o

desfavorables en la salud
relativos al uso de los
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTCy SNUS.

Paragrafo. La informacién
de la que trata este
articulo, salvo estipulacion
legal contraria, esta sujeta
a reserva y
confidencialidad, y su uso
serd exclusivo de las
entidades a quienes esta
destinada.

INFORMACION.  Todos
los fabricantes e
importadores de SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTCy
SNUS que comercialicen

sus productos en el
territorio nacional,
deberan presentar

anualmente al Ministerio
de Salud y Proteccion
Social, al Instituto
Nacional de Salud y al
Instituto  de  Evaluacion
Tecnoldgica en Salud, un
informe en donde se
relacione la  siguiente
informacion:

a) Los cambios en la

naturaleza, los
componentes,
ingredientes y los

contenidos de los SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTC y
SNUS  informados  al
Ministerio de Salud y
Proteccion Social en los
términos de esta Ley.

b) Un listado de los
estudios cientificos
relevantes  sobre los
efectos  favorables o
desfavorables en la salud
relativos al uso de los
SEAN, SSSN, SLCN,

SCT, PTC y SNUS.

Paragrafo. La informacién
de la que trata este
articulo, salvo estipulacion
legal contraria, esta sujeta
a reserva y
confidencialidad, y su uso
serd exclusivo de las
entidades a quienes esta
destinada.

ARTICULO 24
INVESTIGACION Y
EDUCACION. El

Ministerio de Salud vy
Proteccion Social, rendira
informes publicos anuales
sobre los riesgos para la
salud publica de los
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC y SNUS en
comparacion con el uso
de los productos de
tabaco combustibles y

basados en evidencia
cientifica completa vy
actualizada. Dichos
informes incluiran

estudios asociados con
los efectos del consumo

dual y deberan incluir
propuestas sobre las
estrategias y

metodologias que pueden
seguirse para
implementar camparias de
educacion  sobre  los
efectos por el consumo de
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC y SNUS, el
incentivo a la cesacion de
productos de tabaco vy la
reduccion de riesgo en
tabaquismo.

Con base en dicho
informe, el Ministerio de
Salud y Proteccion Social

debera estructurar
estrategias, planes 'y
programas nacionales
integrales sobre el
consumo de  SEAN,

SSSN, SLCN, SCT,PTCy
SNUS.

ARTICULO 24  23.
INVESTIGACION Y
EDUCACION. El

Ministerio de Salud vy
Proteccion Social, rendira
informes publicos anuales
sobre los riesgos para la
salud publica de los
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC y SNUS en
comparacion con el uso

de los productos de
tabaco combustibles 'y
basados en evidencia
cientifica completa vy
actualizada. Dichos
informes incluiran

estudios asociados con
los efectos del consumo
dual y deberan incluir
propuestas sobre las
estrategias y
metodologias que pueden
seguirse para
implementar camparias de
educacion  sobre  los
efectos por el consumo de
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC y SNUS, el
incentivo a la cesacion de
productos de tabaco y la
reduccion de riesgo en
tabaquismo.

Con base en dicho
informe, el Ministerio de
Salud y Proteccion Social

debera estructurar
estrategias, planes 'y
programas nacionales
integrales sobre el
consumo de  SEAN,

SSSN, SLCN, SCT,PTCy
SNUS.

Se ajusta numeracion

CAPITULO VIl

REGLAMENTACION DE
IMPORTACION DE
LiQUIDOS, BOLSAS DE
SNUS, LiQUIDOS
ORALES CON
NICOTINA O
CUALQUIER OTRO
PRODUCTO
ALTERNATIVO DE
ADMINISTRACION DE
NICOTINA

ARTICULO 25 Para
garantizar la calidad de los
productos alternativos de
administracion de nicotina
que ingresan al pais y que
se fabrican o se lleguen a
fabricar dentro de territorio
colombiano tales como
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC y SNUS, los
liquidos, bolsas de snus,
liquidos orales con
nicotina o cualquier otro
producto alternativo de
administracién de nicotina
se debera:

PARAGRAFO 1. En caso

de importacion de
liquidos, bolsas de snus,
liquidos orales con

nicotina o cualquier otro
producto alternativo de
administraciéon de nicotina
que ingresen al pais del
exterior por parte de los
empresarios

distribuidores deberan:

1. La Direccién de
Impuestos y
Aduanas
Nacionales — DIAN
tendra la

responsabilidad de

ARTICULO 25-24. Para
garantizar la calidad de los
productos alternativos de
administracion de nicotina
que ingresan al pais y que
se fabrican o se lleguen a
fabricar dentro de territorio
colombiano tales como
SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC y SNUS, los
liquidos, bolsas de snus,
liquidos orales con
nicotina o cualquier otro
producto alternativo de
administracién de nicotina
se debera:

PARAGRAFO 1. En caso

de importacion de
liquidos, bolsas de snus,
liquidos orales con

nicotina o cualquier otro
producto alternativo de
administracion de nicotina
que ingresen al pais del
exterior por parte de los

y | empresarios

distribuidores deberan:

3. La Direccién de
Impuestos y
Aduanas
Nacionales — DIAN
tendra la

responsabilidad de

Se ajusta numeracion

Se incluyen todos los
dispositivos administradores
de nicotina para que no
haya diferenciacion en los
articulos.

generar una partida

arancelaria
especial para los
SEAN, SSSN y
PTC, SNUS, los
liquidos, bolsas de
snus, liquidos
orales con nicotina
o cualquier otro
producto
alternativo de
administracion de
nicotina que

ingresen al pais

2. Las empresas y/o
distribuidores  de
SEAN, SSSN,
SLCN, SCT, PTCy
SNUS, los liquidos,
bolsas de snus,
liquidos orales con
nicotina o cualquier
otro producto
alternativo de
administracion de
nicotina  liquidos,
bolsas de snus,
liquidos orales con
nicotina o cualquier
otro producto
alternativo de
administracion de
nicotina  deberan
anexar, en el envio
de su mercancia y
para garantizar la

calidad del
producto, los
siguientes datos y
estudios:

a) Numero y registro
del lote del
producto que
ingresa al pais

generar una partida

arancelaria
especial para los
SEAN, SSSN y

PTC, SCT SNUS,
los liquidos, bolsas
de snus, liquidos
orales con nicotina
o cualquier otro
producto

alternativo de
administracion de
nicotina que

ingresen al pais

4. Las empresas y/o
distribuidores  de
SEAN, SSSN,
SLCN, SCT, PTC y
SNUS, los liquidos,
bolsas de snus,
liquidos orales con
nicotina o cualquier
otro producto
alternativo de
administracion de
nicotina  liquidos,
bolsas de snus,
liquidos orales con
nicotina o cualquier
otro producto
alternativo de
administracion de
nicotina  deberan
anexar, en el envio
de su mercancia y
para garantizar la

calidad del
producto, los
siguientes datos y
estudios:

f) Numero y registro
del lote del
producto que
ingresa al pais
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b) Fecha de creacion
y de vencimiento
del producto que
ingresa al pais (la
fecha de caducidad
no puede ser
menor a un afio)
Estudio
microbiolégico del
lote que ingresa al
pais elaborado por
un laboratorio
certificado
Cromatografia de
gases en el caso de
SLCN, PTC Y
SNUS, liquidos y
cualquier otra
sustancia para
vaporizacién  que
contenga nicotina,
del lote que ingresa
al pais elaborado
por un laboratorio
certificado
Certificado de
origen

o3

e

e

Debera exigirse la
documentacion
reglamentaria en el
capitulo Ill para permitir el
ingreso al pais.

PARAGRAFO 2. En caso
de fabricacion dentro del
territorio colombiano:

Las empresas fabricantes
de SLCN, PTC y SNUS o
cualquier otro producto de
administracion de nicotina
deberan:

Presentar los documentos
que acrediten que la
produccion de los liquidos

g) Fecha de creacion
y de vencimiento
del producto que
ingresa al pais (la
fecha de caducidad
no puede ser
menor a un afio)

h) Estudio
microbiolégico del
lote que ingresa al
pais elaborado por
un laboratorio
certificado

i) Cromatografia de
gases en el caso de
SLCN, PTC Y
SNUS, liquidos y
cualquier otra
sustancia para
vaporizacién  que
contenga nicotina,
del lote que ingresa
al pais elaborado
por un laboratorio

certificado
j) Certificado de
origen
Debera exigirse la
documentacién

reglamentaria en el
capitulo Ill para permitir el
ingreso al pais.

PARAGRAFO 2. En caso
de fabricacion dentro del
territorio colombiano:

Las empresas fabricantes
de SLCN, SCT, PTC y
SNUS o cualquier otro
producto de
administracién de nicotina
deberan:

Presentar los documentos
que acrediten que la

se elabora bajo los
estandares

internacionales de
fabricacion de  estos
productos, ya sea por la
normatividad americana o
la normatividad europea
CEN/TC 437 PAS
54115:2015.

Deberan presentar con las
normas establecidas en el
capitulo Ill paragrafo 1y 2,
asi como deberan
presentar los documentos
establecidos en este
articulo en el paragrafo 1,
en el paragrafo de uno
como para permitir la
venta dentro del pais.

produccion de los liquidos
se elabora bajo los
estandares

internacionales de
fabricacion de  estos
productos, ya sea por la
normatividad americana o
la normatividad europea
CEN/TC 437 PAS
54115:2015.

Deberan presentar con las
normas establecidas en el
capitulo Ill paragrafo 1y 2,
asi como deberan
presentar los documentos
establecidos en este
articulo en el paragrafo 1,
en el paragrafo de uno
como para permitir la
venta dentro del pais.

ARTICULO 26.
Sanciones. El
incumplimiento de lo
dispuesto en la presente
ley que resulten
sancionables por el
Cadigo de Policia vigente,
dara lugar a la imposicion
de Multa General Tipo 1 (4
salarios minimos diarios
legales vigentes), por
parte de las autoridades
de policia y en los
términos establecidos en
el Codigo de Policia, Ley
1801 de 2016.

El incumplimiento de las
disposiciones contenidas
en de los capitulos 14, 15,
16, 17, 18, 19, 20, 21, 22,
23y 25 de la presente ley,
dara lugar a la imposicion
de las sanciones
establecidas en el articulo

ARTICULO 26  25.
Sanciones. El
incumplimiento de lo
dispuesto en la presente
ley que resulten
sancionables por el
Cadigo de Policia vigente,
dara lugar a la imposicion
de Multa General Tipo 1 (4
salarios minimos diarios
legales vigentes), por
parte de las autoridades
de policia y en los
términos establecidos en
el Codigo de Policia, Ley
1801 de 2016.

El incumplimiento de las
disposiciones contenidas
en de los capitulos 14, 15,
16, 17, 18, 19, 20, 21, 22,
23y 25 de la presente ley,
dara lugar a la imposicion
de las sanciones
establecidas en el articulo

Se ajusta numeracion

61 del Estatuto del
Consumidor, por parte de
la Superintendencia de
Industria y Comercio y de
conformidad con el
procedimiento establecido
en los articulos 47 y
subsiguientes del Codigo
de Procedimiento
Administrativo y de lo
Contencioso
Administrativo, ley 1437
de 2011.

61 del Estatuto del
Consumidor, por parte de
la Superintendencia de
Industria y Comercio y de
conformidad con el
procedimiento establecido
en los articulos 47 y
subsiguientes del Codigo
de Procedimiento
Administrativo 'y de lo
Contencioso
Administrativo, ley 1437
de 2011.

ARTICULO 27. Vigencia
y derogatorias. La
presente Ley rige a partir
de su promulgacién y
deroga las disposiciones
que le sean contrarias.

ARTICULO 27  26.
Vigencia y derogatorias.
La presente Ley rige a
partir de su promulgacion
y deroga las disposiciones
que le sean contrarias.

Se ajusta numeracion

V. PROPOSICION.

Considerando los argumentos expuestos y en cumplimiento de los requisitos
establecidos en la Ley 5 de 1992, presentamos ponencia favorable y, en consecuencia,
solicitamos a los miembros de la Camara de Representantes dar Segundo Debate al
Proyecto de Ley 493 de 2020 Camara “Por medio de la cual se regulan los productos
de administracion de nicotina sin combustion, incluidos cigarrillos electrénicos y
productos de tabaco calentado y se dictan otras disposiciones”.

Cordialmente,

Ponente

TEXTO PROPUESTO PARA SEGUNDO DEBATE
PROYECTO DE LEY No. 493 DE 2020 CAMARA “POR MEDIO DE LA CUAL SE
REGULAN LOS PRODUCTOS DE ADMINISTRACION DE NICOTINA Y SIN
NICOTINA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES.”

EL CONGRESO DE COLOMBIA
DECRETA:

ARTICULO 1. OBJETO. La presente Ley tiene por objeto regular el consumo de
nicotina independientemente del método o dispositivo que se emplee para su
consumo, asi como implementar la politica publica de reduccién de riesgos y dafios
en relacion al consumo de nicotina.

ARTICULO 2. DEFINICIONES. Para efectos de esta ley, adoptense las siguientes
definiciones:

Cigarrillos Electronicos (CE) o Sistemas Electronicos de Administracion de
Nicotina (SEAN): Dispositivo con una tecnologia electronica que se comercializa en
forma individual o en forma conjunta con otros bienes y/o componentes (tales como,
por ejemplo, baterias y cargadores), y que se utiliza como un sistema para calentar
una Solucién Liquida Contenedora de Nicotina (SLCN) a temperaturas inferiores a la
temperatura de combustion, para liberar en la atmosfera un vapor contenedor de
nicotina que puede inhalarse para entregar al cuerpo humano, via pulmonar, dosis
controladas de nicotina. Incluye los Cigarrillos Electronicos de multiples usos y
aquellos de usos limitados, reducidos y/o desechables

SSSN: Sistemas similares sin nicotina. Son cigarrillos electrénicos sin nicotina.

Sistemas de Calentamiento de Tabaco (SCT). Dispositivo con una tecnologia
electrénica que se comercializa en forma individual o en forma conjunta con otros
bienes y/o componentes (tales como, por ejemplo, baterias y cargadores), y que se
utiliza como un sistema para calentar Producto de Tabaco Calentado (PTC) a
temperaturas inferiores a la temperatura de combustion, para liberar en la atmésfera
un aerosol contenedor de nicotina que puede inhalarse para entregar al cuerpo
humano, via pulmonar, dosis controladas de nicotina. Incluye los SCT de multiples
usos y aquellos de usos limitados, reducidos y/o desechables.

Producto de Tabaco Calentado (PTC). Para efectos de lo dispuesto en esta Ley,
entiéndase por Producto de Tabaco Calentado (PTC), aquella cantidad solida de
tabaco elaborado o de mezcla con tabaco, medida en gramos, contenida en los
productos que, sin importar su forma de presentacion, se comercializan para ser
objeto de calentamiento controlado sin generar combustion para liberar vapores y/o
aerosoles inhalables, entregando dosis controladas de nicotina al consumidor.
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SNUS: Productos del tabaco destinado a ser chupado o mascado, que generalmente
se presenta en pequefas bolsas de uso oral y para cuya fabricacion se utiliza tabaco
picado no fermentado, sometido a un proceso de pasteurizacién y que constituyen un
producto de Tabaco Oral Bajo en Nitrosaminas.

Reduccion de riesgos y dafios: Todas las acciones en salud encaminadas a
minimizar las consecuencias negativas previas, concomitantes y posteriores al
consumo de sustancias psicoactivas dirigidas a personas mayores de edad
consumidoras que no pueden o no quieren dejar de usar nicotina tendientes a mejorar
su calidad de vida.

Nicotina: (S)-3-(1-metilpirrolidin-2-il) piridina, ya sea que se extraiga del Tabaco o de
cualquier otra especie vegetal que la contenga, o sus sucedaneos producidos
artificialmente. Comprende a la sustancia ya sea que naturalmente se encuentre en
un producto de tabaco, o como ingrediente de un Producto Alternativo, sea en forma
de nicotina base o de sales nicotinicas.

Soluciones Liquidas Contenedoras de Nicotina (SLCN): para efectos de lo
dispuesto en esta Ley, entiéndase por Soluciones Liquidas Contenedoras de Nicotina
(SLCN), aquella cantidad de fluidos liquidos, medida en mililitros, cualquiera que sea
su forma presentacion, que contengan, entre otras sustancias, dosis controladas de
nicotina y que, al calentarse controladamente sin generar combustién mediante SCT,
CE, SEAN y/u otros PANSC, entregan dosis controladas de nicotina en forma de
vapores y/o aerosoles inhalables.

Dispositivos para consumo de nicotina: Por dispositivos se entendera el conjunto
de elementos necesarios para el consumo de nicotina, incluyendo, pero sin limitarse
a: los elementos electrénicos, componentes, aditamentos, depésitos, accesorios,
cartuchos, piezas reemplazables, desechables o reutilizables, y en general, todas las
piezas o elementos necesarios para su funcionamiento. En conjunto y de forma
individual, se entienden incluidos en la presente regulacion

Emision: Es la sustancia producida y liberada durante el proceso de consumo de los
Productos Alternativos que regula este ordenamiento. Los Productos de Tabaco para
Calentar y liquidos de vapeo, las sustancias que se producen y liberan con motivo de
su calentamiento y vaporizacion. En el caso de productos del tabaco y Productos
Alternativos para uso oral, se entiende como todas las sustancias liberadas durante
el proceso de mascado o chupado. Finalmente, en el caso de productos Productos
Alternativos para uso nasal, son todas las sustancias liberadas durante el proceso de
inhalacién o aspiracion;

Vapor: Aerosol producido al calentar un liquido o tabaco que por lo general contiene
nicotina, saborizantes y otras sustancias quimicas que ayudan a producir el aerosol.

Vapear: El acto de inhalar y exhalar el aerosol generado por un dispositivo SEAN,
SSSN y/o PTC.

SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros productos o dispositivos de administracion
oral de nicotina que puedan resultar atractivos para los menores.

CAPITULO Il

DISPOSICIONES PARA PREVENIR EL CONSUMO DE PRODUCTOS SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS Y OTROS PRODUCTOS O DISPOSITIVOS DE
ADMINISTRACION ORAL DE NICOTINA EN MENORES DE EDAD Y
POBLACION NO FUMADORA Y ESTRATEGIAS DE REDUCCION DEL RIESGO Y
EL DANO EN POBLACION CONSUMIDORA.

ARTICULO 5. POLITICAS DE SALUD PUBLICA DE CONTROL DE CONSUMO DE
NICOTINA. El Ministerio de Salud y Proteccion Social formulara, aplicara, actualizara
periédicamente y revisara estrategias, planes y programas nacionales
multisectoriales integrales de control del uso y consumo de productos SEAN,
SSSN,SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros productos o dispositivos de administracion
oral de nicotina a la poblacién en general, correspondientes a la politica de salud
publica que se haya estipulado e implementaran estrategias para propender por la
eliminacion y reduccion de consumo de nicotina por combustion y revisar las
alternativas que la ciencia proporcione para la reduccién del riesgo y el dafio para las
personas mayores de edad que no pueden o no quieren dejar de consumir nicotina.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social disefiara e incorporara dentro del Plan
Nacional de Salud Publica, las estrategias y acciones para identificar y promover la
atencion y demanda de servicios de cesacion del consumo de productos de inhalacion
por combustién y/o la orientacion a los ciudadanos consumidores a estrategias o
productos de riesgo reducido que minimicen o supriman los impactos del consumo de
productos de inhalacién por combustion.

ARTICULO 6. CAPACITACION A PERSONAL FORMATIVO. El Ministerio de Salud
y proteccion social, formulard y promulgara los programas, planes y estrategias
encaminados a capacitar sobre las estrategias de eliminacion y reduccion de
consumo de nicotina y productos con combustiéon de tabaco; asi como estrategias de
reduccion de riesgos y dafios vigentes a personas tales como: Profesionales de la
salud, trabajadores de la comunidad, asistentes sociales, profesionales de la
comunicacion, educadores, asi como a los servidores publicos en general sobre las
consecuencias del consumo de nicotina, asi como los riesgos y consecuencias de los
distintos métodos de consumo, de acuerdo con la evidencia cientifica disponible .

ARTICULO 7. INCLUSION DEL ENFOQUE DE REDUCCION DE RIESGOS Y
DANOS EN LAS OFERTAS DE ATENCION FRENTE AL CONSUMO DE NICOTINA.
Se incluiran en todas las acciones orientadas a controlar, reducir y cesar el consumo
de nicotina el enfoque de reduccién de riesgos y dafios que en ningun caso
reemplazara las estrategia de prevencion y cesacion del consumo de tabaco, sino que
las complementara como una opcioén de abordaje reconocidas en la ley, planes de
desarrollo y politicas publicas como una estrategia para reducir los impactos

Paquete: Es el envase o la envoltura en que se vende o muestra un producto un
Producto Alternativo para su venta al publico, incluida la caja o cartén que contiene
cajetillas mas pequefias o la que contenga el envase o recipiente de un producto
liquido, heats, bolsas de snus, gotas o cualquier sustancia que contenga nicotina.

Producto Alternativo: Los productos alternativos de administracion de nicotina que
comprenden cualquier producto de consumo que, no siendo un producto del tabaco y
sin que exista combustién del producto, permita a quien lo utiliza consumir nicotina
por cualquier método, ya sea por la aspiracion del vapor que genere su calentamiento,
o bien al chuparlo, mascarlo, inhalarlo o administrarlo via oral incluyendo en forma
enunciativa a los liquidos de vapeo, productos orales, nebulizadores e inhaladores.

CAPITULO I.

DISPOSICIONES SOBRE LA VENTA DE PRODUCTOS DE ADMINISTRACION
DE NICOTINA A MENORES DE EDAD.

ARTICULO 3. PROHIBICION DE VENDER PRODUCTOS DE ADMINISTRACION
DE NICOTINA Y SIN NICOTINA A MENORES DE EDAD. Prohibase la venta y/o
entrega bajo cualquier titulo de SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros
productos o dispositivos de administracion oral de nicotina a menores de edad. Se
prohibe el uso de maquinas expendedoras y/o dispensadores mecanicos de SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros productos o dispositivos de administracion
oral de nicotina en lugares y/o puntos de venta en los cuales haya libre acceso de los
menores de edad.

El vendedor debe garantizar que los SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros
productos o dispositivos de administracién oral de nicotina no sean accesibles al
publico, desde los estantes de exhibicion. Todas las SLCN deben contar con un
sistema de apertura a prueba de nifios.

PARAGRAFO 1. Es obligacion de los vendedores y expendedores de SEAN, SSSN,
SLCN, SCT, PTC, SNUS vy otros productos o dispositivos de administraciéon oral de
nicotina indicar bajo un anuncio claro y destacado al interior de su local,
establecimiento o punto de venta la prohibicion de la venta de productos de
administracion de nicotina y sin nicotina a menores de edad.

Este anuncio en ninglin caso harad menciéon a marcas, empresas o fundaciones de
empresas; ni empleara logotipos, simbolos, juegos de colores, que permitan
identificar alguna de ellas.

PARAGRAFO 2. Las autoridades competentes realizaran procedimientos de
inspeccion, vigilancia y control a los puntos de venta, local, o establecimientos con el
fin de garantizar el cumplimiento de esta disposicion.

ARTICULO 4. Se prohibe la fabricacién, importacion y comercializacion de alimentos
dulces, refrigerios, juguetes u otros objetos que tengan forma de productos SEAN,

negativos del consumo en aquellas personas adultas que no pueden o no quieren
dejar de consumir nicotina.

Paragrafo: Los documentos y estrategias que se disefien para la inclusion del enfoque
de reduccién de riesgos y dafios frente al consumo de nicotina, estan orientadas y
disponibles para los mayores de edad que sean consumidores de tabaco y/o de
productos SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros productos o dispositivos de
administracion oral de nicotina. Estas estrategias no estaran orientadas la poblacién
en general, ni para la poblacién no consumidora

ARTICULO 8. PARTICIPACION Y DERECHOS DE LAS PERSONAS
CONSUMIDORAS. EI Gobierno nacional deberd establecer los mecanismos
necesarios para garantizar la participacion amplia y suficiente de las personas
consumidoras de nicotina ya sea por combustion o sin esta en el disefio,
implementacion y evaluacion de programas y proyectos enfocados en la prevencion,
reduccion de riesgos y dafios, y cesacion del consumo. Ninguna accién para tratar el
consumo de nicotina debe ir en contra de la voluntad de las personas consumidoras,
y debe contar con la aprobacién explicita previo conocimiento de las consecuencias
de dicha alternativa.

ARTICULO 9. PROGRAMAS EDUCATIVOS PARA EVITAR EL CONSUMO DE
PRODUCTOS SEAN, SSSN y PTC, SCT SNUS Y OTROS PRODUCTOS DE
ADMINISTRACION ORAL DE NICOTINA Y PROCURAR EL ABANDONO DEL
CONSUMO DE PRODUCTOS POR COMBUSTION. Los adultos deberan recibir los
conocimientos y asistencia institucional educativa bajo los principios de salud publica
sobre los efectos adversos del consumo de nicotina, asi como de la incidencia de
enfermedades, la discapacidad prematura y la mortalidad debidas al consumo de
productos de inhalacién por combustion y a la exposicion del humo de estos
productos, tanto de las personas que los consumen como de los que estan a su
alrededor. Para esto el Ministerio de Salud fijara las pautas que se adoptaran en los
programas de educacién y difusién para la prevencion del consumo de nicotina por
combustion, dispositivos sin combustién u otras formas.

ARTICULO 10. PROGRAMAS DE EDUCACION PREVENTIVA EN MEDIOS
MASIVOS DE COMUNICACION A CARGO DE LA NACION. La Comision de
Regulacién de Comunicaciones destinara en forma gratuita y rotatoria espacios para
la utilizacion por parte de las entidades publicas, orientados a la emision de mensajes
de prevencién del consumo de productos de administracién de nicotina, en los
horarios de alta sintonia en television por los medios ordinarios y canales por
suscripcion, en los espacios legalmente reservados para uso estatal. De igual manera
se debera realizar la destinacion de espacios que estén a cargo de la Nacion para la
difusion del mismo tipo de mensajes por emisoras radiales.

Paragrafo. El Ministerio de Salud tendra a su cargo la definicion de los contenidos de
los programas de educacién preventiva en materia de consumo de productos de
administraciéon de nicotina. Para ello, deberan crear espacios participativos y tendra
en cuenta los conceptos técnicos que provengan de la sociedad civil, organizaciones
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no gubernamentales y personas de derecho privado, asi como de otras entidades
publicas del sector central o descentralizado con interés o competencia en el asunto

ARTICULO 11. OBLIGACION DE LAS ENTIDADES TERRITORIALES.
Corresponde a los Gobernadores y alcaldes y a las Secretarias Departamentales,
Distritales y Municipales de Salud lo siguiente:

a) Difundir, en el ambito de su jurisdiccion, las medidas establecidas en la presente
ley;

b) Desarrollar, dentro de la red de Instituciones Prestadoras de Salud, camparias de
educacion sobre los efectos nocivos del consumo de productos de inhalacién por
combustion; y sobre los efectos nocivos y las estrategias de reduccion de dafio que
pueden ayudar a este grupo de ciudadanos a minimizar los dafios causados por el
consumo del tabaco. El contenido técnico, médico y en general la informacién que se
utilice debera ser la dispuesta por el Ministerio de Salud exclusivamente

ARTICULO 12. CAMPANAS DE PROMOCION DE REDUCCION DE DANOS PARA
CONSUMIDORES. Sera responsabilidad del Gobierno Nacional, apoyados en las
organizaciones de sociedad civil, la comunidad cientifica y la academia, implementar
campanfias de informacion y educacion a la poblacion sobre los efectos nocivos del
consumo de tabaco o la exposicion al humo de tabaco ambiental. De la misma manera
se deberan incorporar pautas de informacion y educacion exclusivamente para la
poblacién consumidora relativas a los métodos alternativos de consumo que no
incluyen combustion, de acuerdo con politicas de reduccién de riesgos y dafios que
puedan ayudar a los fumadores a disponer de alternativas del consumo de nicotina
que no utilicen combustion.

Para poner en practica las acciones de las campafias para la promocién de la
reduccion de riesgos y dafios del tabaquismo, se tendran en cuenta los siguientes
aspectos:

La generacion y la evaluacion de toda la evidencia cientifica disponible sobre los
efectos del consumo de nicotina a través de las diversas formas que existan,
diferenciando los particulares riesgos que cada una implique.

La educacion a la familia para prevenir el consumo de nicotina por parte de nifios y
adolescentes;

La cooperacion cientifica,
especializado.

técnica, juridica y prestacion de asesoramiento

CAPITULO Il

DISPOSICIONES RELATIVAS A LA PUBLICIDAD Y EMPAQUETADO DEL
PRODUCTOS DE ADMINISTRACION CON Y SIN NICOTINA.

de video digital o medios similares. Estas restricciones se aplicaran en los parametros
equiparables a las prohibiciones vigentes para los productos de tabaco

ARTICULO 15. PUBLICIDAD EN VALLAS Y SIMILARES. Se prohibe a toda persona
natural o juridica la fijacién de vallas, pancartas, murales, afiches, carteles o similares
moéviles o fijos relacionados con la promocién de productos SEAN, SSSN, SLCN, PTC
y SNUS. Estas restricciones se aplicaran en los parametros equiparables a las
prohibiciones vigentes para los productos de tabaco

PARAGRAFO 1. Las disposiciones contenidas en los articulos 14,15 y 16 seran
aplicables a los Dispositivos, todas sus partes, en conjunto o de forma individual.

CAPITULO IV

DISPOSICIONES PARA REGULAR LAS ACCIONES DE PROMOCION Y
PATROCINIO DE PRODUCTOS DE ADMINISTRACION DE NICOTINA.

ARTICULO 16. FORMACION E INFORMACION A CONSUMIDORES ADULTOS. Se
podra brindar a toda persona adulta consumidora de nicotina la informacion necesaria
de todos los medios de cesacion tabaquica y de consumo de métodos para reduccion
de riesgos y dafios de nicotina, tanto sus riesgos para que opten por la opcién que
consideren mas adecuada. Esta formacion e informacién no podra efectuarse por
medios masivos ni formas indiscriminadas, pues debera estar dirigida exclusivamente
a consumidores actuales, y de ninguna manera podra dirigirse a publicos en general
ni a personas no consumidoras para inducirlas a iniciarse en el consumo.

ARTICULO 17. REGULACION DEL PATROCINIO DE EVENTOS. Para los SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros productos de administracién oral de nicotina
se prohibe el patrocinio de eventos en las mismas condiciones de prohibiciéon de
patrocinio por parte de productos de tabaco vigentes en la regulacion actual.

CAPITULO V

DISPOSICIONES PARA GARANTIZAR LOS DERECHOS DE LAS PERSONAS
CONSUMIDORAS FRENTE AL CONSUMO DE TABACO.

ARTICULO 18. DERECHOS DE LAS PERSONAS NO CONSUMIDORAS.
Constituyen derechos de las personas no consumidoras, entre otros, los siguientes:

1. Respirar aire puro, y libre del aerosol de los SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS
y otros productos.

2. Exigir que se respeten sus derechos, y se impida el uso de los dispositivos SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros productos en sitios en donde su consumo se
encuentre prohibido por la presente ley, asi como exigir del propietario, representante
legal, gerente, administrador o responsable a cualquier titulo del respectivo negocio o

ARTICULO 13. EMPAQUETADO Y ETIQUETADO. El empaquetado y etiquetado de
productos de productos SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros productos o
dispositivos de administracion oral de nicotina no podran a) ser dirigidos a menores
de edad o ser especialmente atractivos para estos; b) sugerir que vapear tiene efectos
positivos o que de alguna manera sean seductores, positivos o beneficios por su
consumo; c¢) contener informacién que no sea respaldada por la evidencia cientifica.

PARAGRAFO 1. En todos los SEAN, SLCN, SCT, PTC y SNUS, se debera expresar
clara e inequivocamente, en la imagen o en el texto, seglin sea el caso las frases de
advertencia y pictogramas que adviertan que diga: “Este es un producto que contiene
nicotina. La nicotina es una sustancia que genera dependencia. Prohibase la venta a
menores de edad”. Para el caso de los SSSN, la advertencia debera decir: “Prohibase
la venta a menores de edad”.

El Ministerio establecera las pautas necesarias para que resulten aplicables a los
PANSC, SCT, SLCN SEAN, SSSN, PTC, SNUS y otros productos de administracién
oral de nicotina todas las normas y lineamientos vigentes sobre lucha contra el
tabaquismo y consumo de nicotina.

En los empaques de productos SEAN, SSSN, SLCN, PTC y SNUS dichas frases de
advertencia deberan aparecer en las superficies en una de las dos (2) caras
principales, ocupando por lo menos el 30% del area de la cara. El texto sera en
castellano en un recuadro de fondo blanco y borde negro con el tipo de letra Helvética
14 puntos en negro, que sera ubicado paralelamente en la parte inferior del empaque.

PARAGRAFO 2. Todas las cajas y empaques de SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTCy
SNUS utilizados para la entrega del producto al consumidor final, importados para ser
comercializados en Colombia deberan incluir estas mismas condiciones.

PARAGRAFO 3 Prohibase la publicidad de productos de administracion de nicotina
sin combustion, incluidos PANSC, SCT y SLCN SEAN, SSSN y PTC, SNUS en los
parametros equiparables a las prohibiciones vigentes para los productos de tabaco.

PARAGRAFO 4. Se interpreta para todos los efectos el término promocién de
conformidad con la definicion contenida en el numeral 10 del articulo 5 del Estatuto
del Consumidor.

PARAGRAFO TRANSITORIO. Se concede un plazo de un afio a partir de la vigencia
de esta ley para aplicar el contenido de este articulo.

ARTICULO 14. CONTENIDO EN LOS MEDIOS DE COMUNICACION DIRIGIDOS
AL PUBLICO EN GENERAL. Ninguna persona natural o juridica, de hecho, o de
derecho podra promocionar productos SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros
productos o dispositivos de administracién oral de nicotina en radio, television, cine,
medios escritos como boletines, periddicos, revistas o cualquier documento de
difusiéon masiva, producciones teatrales u otras funciones en vivo, funciones
musicales en vivo o grabadas, video o filmes comerciales, discos compactos, discos

establecimiento, se conmine al o a los autores de tales conductas a suspender de
inmediato el consumo de los mismos, permitiendo su consumo exclusivamente en los
sitios dispuestos para tal fin y en concordancia con la presente ley.

3. Acudir ante la autoridad competente en defensa de sus derechos como no
vapeador y a exigir la proteccion de los mismos.

4. Exigir la divulgacion de la prohibicién de venta de estos dispositivos a menores de
edad.

5. Informar a la autoridad competente el incumplimiento de lo previsto en la presente
ley.

ARTICULO 19. REGULACION DE LOS ESPACIOS DONDE SE PUEDEN USAR
LOS DISPOSITIVOS DE ADMINISTRACION CON Y SIN NICOTINA. Regulese los
espacios en los cuales se pueden usar los dispositivos SEAN, SSSN, SLCN, SCT,
PTC y SNUS en los lugares sefialados en el presente articulo.

Prohibase el uso de los SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS en lugares en donde
haya presencia de menores de edad tales como: restaurantes, centros comerciales,
tiendas, ferias, festivales, parques, estadios, cibercafés, zonas comunales y areas de
espera o cualquier otro lugar donde haya presencia de menores de edad.

Podra permitirse el uso de SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS en lugares de
uso exclusivo de mayores de edad tales como: bares, restaurantes, tiendas, tiendas
especializadas de productos de administracion con y sin nicotina, ferias, festivales,
discotecas, hoteles, ferias, pubs, casinos, eventos de manera masiva en los cuales
solo asistan exclusivamente mayores de edad, disponiendo de areas exclusivas,
delimitadas e identificadas para tal fin. Para ello el establecimiento o evento debera
asignar zonas exclusivas para el uso de estos dispositivos de tal manera que no
vulnere los derechos a las personas que no usen este tipo de dispositivos. El
Ministerio de Salud definira las condiciones minimas que deberan tener estas areas,
de acuerdo con la evidencia cientifica disponible.

Prohibase el uso de los SEAN, SLCN, SCT, PTC, SSSN y SNUS en:

a) Los interiores de entidades de salud.

b) en el interior de las instalaciones de instituciones de educacion formal y no formal,
en todos sus niveles.

¢) Museos y bibliotecas.

d) Los establecimientos donde se atienden a menores de edad.

e) Los medios de transporte de servicio publico, oficial, escolar, mixto.

f) Dentro de las instalaciones de entidades publicas y areas de atencion al publico y
salas de espera de cualquier entidad publica y privada.
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g) Dentro de las instalaciones privadas para cualquier tipo de actividad industrial,
comercial o de servicios, se podra usar estos dispositivos si los propietarios han
asignado alguna zona para sus empleados o clientes en donde no vulnere los
derechos de las personas no vapeadoras.

h) Areas en donde los productos de administracion con y sin nicotina generen un alto
riesgo de combustion por la presencia de materiales inflamables, tal como estaciones
de gasolina, sitios de almacenamiento de combustibles o materiales explosivos o
similares.

i) Espacios deportivos y culturales.

PARAGRAFO. Las autoridades sanitarias vigilaran el cumplimiento de este articulo,
en coordinacion con las autoridades de policia y demas autoridades de control.

ARTICULO 20. OBLIGACIONES. Los propietarios, empleadores y administradores
de los lugares a los que hace referencia el articulo 20 tienen las siguientes
obligaciones:

a) Velar por el cumplimiento de las habitaciones de espacios, restricciones y
prohibiciones establecidas en la presente ley con el fin de proteger los derechos de
las personas no vapeadoras;

b) Fijar en un lugar visible al publico por medio de avisos si en el lugar esta permitido
el uso de estos dispositivos y la sefializacion respectiva que indique el lugar en donde
se pueden utilizar.

c) Adoptar medidas especificas razonables a fin de disuadir a las personas de que
usen estos dispositivos en el lugar, tales como pedir a la persona que no vapee,
interrumpir el servicio, pedirle que abandone el local o ponerse en contacto con la
autoridad competente.

CAPITULO VI
SUMINISTRO DE INFORMACION

ARTICULO 21. NOTIFICACION PARA LA FABRICACION E IMPORTACION. Toda
persona natural o juridica que fabrique o importe SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y
SNUS al territorio nacional, debera informar al Ministerio de Salud y Proteccién Social
lo siguiente:

a) La naturaleza, los componentes, ingredientes y los contenidos de los SEAN, SSSN,
SLCN, SCT, PTC y SNUS, sin perjuicio de la reserva de la informacién sujeta a
secretos industriales protegidos por la ley o sujeta a derechos de propiedad industrial
y/o intelectual.

RE(}LAMENTACIC’)N DE IMPORTACION DE LiQUIDOS, BOLSAS DE SNUS,
LIQUIDOS ORALES CON NICOTINA O CUALQUIER OTRO PRODUCTO
ALTERNATIVO DE ADMINISTRACION DE NICOTINA

ARTICULO 24. Para garantizar la calidad de los productos alternativos de
administracién de nicotina que ingresan al pais y que se fabrican o se lleguen a
fabricar dentro de territorio colombiano tales como SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTCy
SNUS, los liquidos, bolsas de snus, liquidos orales con nicotina o cualquier otro
producto alternativo de administracion de nicotina se debera:

PARAGRAFO 1. En caso de importacion de liquidos, bolsas de snus, liquidos orales
con nicotina o cualquier otro producto alternativo de administracioén de nicotina que
ingresen al pais del exterior por parte de los empresarios y distribuidores deberan:

1. La Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales — DIAN tendra la
responsabilidad de generar una partida arancelaria especial para los SEAN,
SSSN y PTC, SCT, SNUS, los liquidos, bolsas de snus, liquidos orales con
nicotina o cualquier otro producto alternativo de administracion de nicotina que
ingresen al pais

2. Las empresas y/o distribuidores de SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS,
los liquidos, bolsas de snus, liquidos orales con nicotina o cualquier otro
producto alternativo de administracion de nicotina liquidos, bolsas de snus,
liquidos orales con nicotina o cualquier otro producto alternativo de
administracién de nicotina deberan anexar, en el envio de su mercancia y para
garantizar la calidad del producto, los siguientes datos y estudios:

a) Numero y registro del lote del producto que ingresa al pais
b) Fecha de creacién y de vencimiento del producto que ingresa al pais (la fecha
de caducidad no puede ser menor a un afio)

c) Estudio microbioldgico del lote que ingresa al pais elaborado por un laboratorio
certificado
d) Cromatografia de gases en el caso de SLCN, SCT, PTC Y SNUS, liquidos y

cualquier otra sustancia para vaporizaciéon que contenga nicotina, del lote que
ingresa al pais elaborado por un laboratorio certificado
e) Certificado de origen

Debera exigirse la documentacion reglamentaria en el capitulo Il para permitir el
ingreso al pais.

PARAGRAFO 2. En caso de fabricacion dentro del territorio colombiano:

Las empresas fabricantes de SLCN, PTC y SNUS o cualquier otro producto de
administracién de nicotina deberan:

Presentar los documentos que acrediten que la produccion de los liquidos se elabora
bajo los estandares internacionales de fabricaciéon de estos productos, ya sea por la
normatividad americana o la normatividad europea CEN/TC 437 PAS 54115:2015.

b) Las medidas tomadas en materia de seguridad de los productos, incluidas aquellas
relativas a evitar los riesgos de fugas que conduzcan a un contacto cutaneo con las
SLCN, o a explosiones de los dispositivos.

c) Las medidas tomadas para evitar que los SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS
entreguen dosis elevadas de nicotina que excedan los limites y las tolerancias medias
del cuerpo humano.

Paréagrafo. La notificacién de la que trata este articulo debera hacerse por una sola
vez al momento de efectuar la primera importacién o fabricacion, salvo que las
caracteristicas del producto cambien, en cuyo caso la notificacion debera realizarse
nuevamente, incluyendo la informacion sobre las caracteristicas cambiadas.

ARTICULO 22. SUMINISTRO DE INFORMACION. Todos los fabricantes e
importadores de SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS que comercialicen sus
productos en el territorio nacional, deberan presentar anualmente al Ministerio de
Salud y Proteccion Social, al Instituto Nacional de Salud y al Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud, un informe en donde se relacione la siguiente informacion:

a) Los cambios en la naturaleza, los componentes, ingredientes y los contenidos de
los SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS informados al Ministerio de Salud y
Proteccién Social en los términos de esta Ley.

b) Un listado de los estudios cientificos relevantes sobre los efectos favorables o
desfavorables en la salud relativos al uso de los SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y
SNUS.

PARAGRAFO. La informacion de la que trata este articulo, salvo estipulacion legal
contraria, esta sujeta a reserva y confidencialidad, y su uso sera exclusivo de las
entidades a quienes esta destinada.

ARTICULO 23. INVESTIGACION Y EDUCACION. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social, rendira informes publicos anuales sobre los riesgos para la salud publica de
los SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS en comparacion con el uso de los
productos de tabaco combustibles y basados en evidencia cientifica completa y
actualizada. Dichos informes incluiran estudios asociados con los efectos del
consumo dual y deberan incluir propuestas sobre las estrategias y metodologias que
pueden seguirse para implementar camparas de educacién sobre los efectos por el
consumo de SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS, el incentivo a la cesacion de
productos de tabaco y la reduccién de riesgo en tabaquismo.

Con base en dicho informe, el Ministerio de Salud y Proteccién Social debera
estructurar estrategias, planes y programas nacionales integrales sobre el consumo
de SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS.

CAPITULO VIIl

Deberan presentar con las normas establecidas en el capitulo Il paragrafo 1y 2, asi
como deberan presentar los documentos establecidos en este articulo en el paragrafo
1, en el paragrafo de uno como para permitir la venta dentro del pais.

ARTICULO 25. Sanciones. El incumplimiento de lo dispuesto en la presente ley que
resulten sancionables por el Cadigo de Policia vigente, dara lugar a la imposicién de
Multa General Tipo 1 (4 salarios minimos diarios legales vigentes), por parte de las
autoridades de policia y en los términos establecidos en el Codigo de Policia, Ley
1801 de 2016.

El incumplimiento de las disposiciones contenidas en de los capitulos 14, 15, 16, 17,
18, 19, 20, 21, 22, 23 y 25 de la presente ley, dara lugar a la imposicién de las
sanciones establecidas en el articulo 61 del Estatuto del Consumidor, por parte de la
Superintendencia de Industria y Comercio y de conformidad con el procedimiento
establecido en los articulos 47 y subsiguientes del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, ley 1437 de 2011.

ARTICULO 26. Vigencia y derogatorias. La presente Ley rige a partir de su
promulgacién y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

Cordialmente,

MAURICIO
Ponente
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TEXTO DEFINITIVO APROBADO EN PRIMER DEBATE DEL PROYECTO DE LEY No. 493 DE
2020 CAMARA “POR MEDIO DE LA CUAL SEREGULAN LOS PRODUCTOS DE
ADMINISTRACION DE NICOTINA Y SIN NICOTINA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES.”

(Aprobado en la Sesion virtual del 16 de junio de 2021, Comisién VII Constitucional Permanente
de la H. Camara de Representantes, Acta No. 46)

EL CONGRESO DE COLOMBIA
DECRETA:

ARTICULO 1. OBJETO. La presente Ley tiene por objeto regular el consumo de nicotina
independientemente del método o dispositivo que se emplee para su consumo, asi como
implementar la politica publica de reduccion de riesgos y dafios en relacion al consumo de nicotina.

ARTICULO 2. DEFINICIONES. Para efectos de esta ley, adoptense las siguientes definiciones:

Cigarrillos Electrénicos (CE) o Sistemas Electronicos de Administracion de Nicotina (SEAN):
Dispositivo con una tecnologia electrénica que se comercializa en forma individual o en forma
conjunta con otros bienes y/o componentes (tales como, por ejemplo, baterias y cargadores), y que
se utiliza como un sistema para calentar una Solucién Liquida Contenedora de Nicotina (SLCN) a
temperaturas inferiores a la temperatura de combustion, para liberar en la atmésfera un vapor
contenedor de nicotina que puede inhalarse para entregar al cuerpo humano, via pulmonar, dosis
controladas de nicotina. Incluye los Cigarrillos Electronicos de mdltiples usos y aquellos de usos
limitados, reducidos y/o desechables

SSSN: Sistemas similares sin nicotina. Son cigarrillos electrénicos sin nicotina.

Sistemas de Calentamiento de Tabaco (SCT). Dispositivo con una tecnologia electronica que se
comercializa en forma individual o en forma conjunta con otros bienes y/o componentes (tales como,
por ejemplo, baterias y cargadores), y que se utiliza como un sistema para calentar Producto de
Tabaco Calentado (PTC) a temperaturas inferiores a la temperatura de combustion, para liberar en
la atmodsfera un aerosol contenedor de nicotina que puede inhalarse para entregar al cuerpo
humano, via pulmonar, dosis controladas de nicotina. Incluye los SCT de multiples usos y aquellos
de usos limitados, reducidos y/o desechables.

Producto de Tabaco Calentado (PTC). Para efectos de lo dispuesto en esta Ley, entiéndase por
Producto de Tabaco Calentado (PTC), aquella cantidad solida de tabaco elaborado o de mezcla
con tabaco, medida en gramos, contenida en los productos que, sin importar su forma de
presentacion, se comercializan para ser objeto de calentamiento controlado sin generar combustion
para liberar vapores y/o aerosoles inhalables, entregando dosis controladas de nicotina al
consumidor.

SNUS: Productos del tabaco destinado a ser chupado o mascado, que generalmente se presenta
en pequefas bolsas de uso oral y para cuya fabricacion se utiliza tabaco picado no fermentado,

CAPITULO L.

DISPOSICIONES SOBRE LA VENTA DE PRODUCTOS DE ADMINISTRACION DE NICOTINA
A MENORES DE EDAD.

ARTICULO 3. PROHIBICION DE VENDER PRODUCTOS DE ADMINISTRACION DE NICOTINA
Y SIN NICOTINA A MENORES DE EDAD. Prohibase la venta y/o entrega bajo cualquier titulo de
SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros productos o dispositivos de administracion oral de
nicotina a menores de edad. Se prohibe el uso de maquinas expendedoras y/o dispensadores
mecanicos de SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros productos o dispositivos de
administracion oral de nicotina en lugares y/o puntos de venta en los cuales haya libre acceso de
los menores de edad.

El vendedor debe garantizar que los SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros productos o
dispositivos de administracion oral de nicotina no sean accesibles al publico, desde los estantes de
exhibicion. Todas las SLCN deben contar con un sistema de apertura a prueba de nifios.

PARAGRAFO 1. Es obligacion de los vendedores y expendedores de SEAN, SSSN, SLCN, SCT,
PTC, SNUS vy otros productos o dispositivos de administracién oral de nicotina indicar bajo un
anuncio claro y destacado al interior de su local, establecimiento o punto de venta la prohibicion de
la venta de productos de administracion de nicotina y sin nicotina a menores de edad.

Este anuncio en ningln caso hard mencion a marcas, empresas o fundaciones de empresas; ni
empleara logotipos, simbolos, juegos de colores, que permitan identificar alguna de ellas.

PARAGRAFO 2. Las autoridades competentes realizaran procedimientos de inspeccion, vigilancia
y control a los puntos de venta, local, o establecimientos con el fin de garantizar el cumplimiento de
esta disposicion.

ARTICULO 3. Se prohibe la fabricacion, importacion y comercializacion de alimentos dulces,
refrigerios, juguetes u otros objetos que tengan forma de productos SEAN, SSSN, SLCN, SCT,
PTC, SNUS y otros productos o dispositivos de administracion oral de nicotina que puedan resultar
atractivos para los menores.

CAPITULO Il

DISPOSICIONES PARA PREVENIR EL CONSUMO DE PRODUCTOS SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC, SNUS Y OTROS PRODUCTOS O DISPOSITIVOS DE ADMINISTRACION ORAL DE
NICOTINA EN MENORES DE EDAD Y POBLACION NO FUMADORA Y ESTRATEGIAS DE
REDUCCION DEL RIESGO Y EL DANO EN POBLACION CONSUMIDORA.

ARTICULO 5. POLITICAS DE SALUD PUBLICA DE CONTROL DE CONSUMO DE NICOTINA.
El Ministerio de Salud y Proteccion Social formulara, aplicara, actualizara periédicamente y revisara
estrategias, planes y programas nacionales multisectoriales integrales de control del uso y consumo
de productos SEAN, SSSN,SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros productos o dispositivos de
administracion oral de nicotina a la poblacion en general, correspondientes a la politica de salud
publica que se haya estipulado e implementaran estrategias para propender por la eliminacion y
reduccion de consumo de nicotina por combustion y revisar las alternativas que la ciencia
proporcione para la reduccion del riesgo y el dafio para las personas mayores de edad que no
pueden o no quieren dejar de consumir nicotina.

sometido a un proceso de pasteurizacion y que constituyen un producto de Tabaco Oral Bajo en
Nitrosaminas.

Reduccién de riesgos y dafios: Todas las acciones en salud encaminadas a minimizar las
consecuencias negativas previas, concomitantes y posteriores al consumo de sustancias
psicoactivas dirigidas a personas mayores de edad consumidoras que no pueden o no quieren dejar
de usar nicotina tendientes a mejorar su calidad de vida.

Nicotina: (S)-3-(1-metilpirrolidin-2-il) piridina, ya sea que se extraiga del Tabaco o de cualquier otra
especie vegetal que la contenga, o sus sucedaneos producidos artificialmente. Comprende a la
sustancia ya sea que naturalmente se encuentre en un producto de tabaco, o como ingrediente de
un Producto Alternativo, sea en forma de nicotina base o de sales nicotinicas.

Soluciones Liquidas Contenedoras de Nicotina (SLCN): para efectos de lo dispuesto en esta
Ley, entiéndase por Soluciones Liquidas Contenedoras de Nicotina (SLCN), aquella cantidad de
fluidos liquidos, medida en mililitros, cualquiera que sea su forma presentacion, que contengan,
entre otras sustancias, dosis controladas de nicotina y que, al calentarse controladamente sin
generar combustion mediante SCT, CE, SEAN y/u otros PANSC, entregan dosis controladas de
nicotina en forma de vapores y/o aerosoles inhalables.

Dispositivos para consumo de nicotina: Por dispositivos se entendera el conjunto de elementos
necesarios para el consumo de nicotina, incluyendo pero sin limitarse a: los elementos electronicos,
componentes, aditamentos, depdsitos, accesorios, cartuchos, piezas reemplazables, desechables
o reutilizables, y en general, todas las piezas o elementos necesarios para su funcionamiento. En
conjunto y de forma individual, se entienden incluidos en la presente regulacién

Emision: Es la sustancia producida y liberada durante el proceso de consumo de los Productos
Alternativos que regula este ordenamiento. Los Productos de Tabaco para Calentar y liquidos de
vapeo, las sustancias que se producen y liberan con motivo de su calentamiento y vaporizacion. En
el caso de productos del tabaco y Productos Alternativos para uso oral, se entiende como todas las
sustancias liberadas durante el proceso de mascado o chupado. Finalmente, en el caso de
productos Productos Alternativos para uso nasal, son todas las sustancias liberadas durante el
proceso de inhalacion o aspiracion;

Vapor: Aerosol producido al calentar un liquido o tabaco que por lo general contiene nicotina,
saborizantes y otras sustancias quimicas que ayudan a producir el aerosol.

Vapear: El acto de inhalar y exhalar el aerosol generado por un dispositivo SEAN, SSSN y/o PTC.

Paquete: Es el envase o la envoltura en que se vende o muestra un producto un Producto
Alternativo para su venta al publico, incluida la caja o cartén que contiene cajetillas mas pequefias
o la que contenga el envase o recipiente de un producto liquido, heats, bolsas de snus, gotas o
cualquier sustancia que contenga nicotina.

Producto Alternativo: Los productos alternativos de administracion de nicotina que comprenden
cualquier producto de consumo que, no siendo un producto del tabaco y sin que exista combustion
del producto, permita a quien lo utiliza consumir nicotina por cualquier método, ya sea por la
aspiracion del vapor que genere su calentamiento, o bien al chuparlo, mascarlo, inhalarlo o
administrarlo via oral incluyendo en forma enunciativa a los liquidos de vapeo, productos orales,
nebulizadores e inhaladores.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social disefiara e incorporara dentro del Plan Nacional de Salud
Publica, las estrategias y acciones para identificar y promover la atencion y demanda de servicios
de cesacion del consumo de productos de inhalaciéon por combustion y/o la orientacion a los
ciudadanos consumidores a estrategias o productos de riesgo reducido que minimicen o supriman
los impactos del consumo de productos de inhalacién por combustion.

ARTICULO 6. PARTICIPACION DE COMUNIDADES INDIGENAS Y AFROCOLOMBIANAS. E|
Ministerio de Salud y Proteccion Social promovera la participacion de las comunidades indigenas y
afrocolombianas en la elaboracién, implementacién y evaluacién de programas de control al
consumo de productos SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros productos o dispositivos de
administracion oral de nicotina con énfasis en la prevencion del consumo de nicotina a menores de
edad.

ARTICULO 7. CAPACITACION A PERSONAL FORMATIVO. EI Ministerio de Salud y proteccion
social, formulara y promulgara los programas, planes y estrategias encaminados a capacitar sobre
las estrategias de eliminacién y reduccion de consumo de nicotina y productos con combustion de
tabaco; asi como estrategias de reduccion de riesgos y dafios vigentes a personas tales como:
Profesionales de la salud, trabajadores de la comunidad, asistentes sociales, profesionales de la
comunicacion, educadores, asi como a los servidores publicos en general sobre las consecuencias
del consumo de nicotina, asi como los riesgos y consecuencias de los distintos métodos de
consumo, de acuerdo con la evidencia cientifica disponible .

ARTICULO 8. INCLUSIQN DEL ENFOQUE DE REDUCCION DE RIESGOS Y DANOS EN LAS
OFERTAS DE ATENCION FRENTE AL CONSUMO DE NICOTINA. Se incluiran en todas las
acciones orientadas a controlar, reducir y cesar el consumo de nicotina el enfoque de reduccién de
riesgos y dafios que en ningln caso reemplazara las estrategia de prevencion y cesacion del
consumo de tabaco, sino que las complementara como una opcioén de abordaje reconocidas en la
ley, planes de desarrollo y politicas publicas como una estrategia para reducir los impactos
negativos del consumo en aquellas personas adultas que no pueden o no quieren dejar de consumir
nicotina.

Paragrafo: Los documentos y estrategias que se disefien para la inclusién del enfoque de reduccion
de riesgos y darios frente al consumo de nicotina, estan orientadas y disponibles para los mayores
de edad que sean consumidores de tabaco y/o de productos SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS
y otros productos o dispositivos de administracion oral de nicotina. Estas estrategias no estaran
orientadas la poblacion en general, ni para la poblacién no consumidora

ARTICULO 9. PARTICIPACION Y DERECHOS DE LAS PERSONAS CONSUMIDORAS. EI
Gobierno nacional debera establecer los mecanismos necesarios para garantizar la participacion
amplia y suficiente de las personas consumidoras de nicotina ya sea por combustion o sin esta en
el disefio, implementacion y evaluacion de programas y proyectos enfocados en la prevencion,
reduccion de riesgos y dafios, y cesacion del consumo. Ninguna accién para tratar el consumo de
nicotina debe ir en contra de la voluntad de las personas consumidoras, y debe contar con la
aprobacion explicita previo conocimiento de las consecuencias de dicha alternativa.

ARTICULO 10. PROGRAMAS EDUCATIVOS PARA EVITAR EL CONSUMO DE PRODUCTOS
SEAN, SSSNy PTC, SNUS Y OTROS PRODUCTOS DE ADMINISTRACION ORAL DE NICOTINA
Y PROCURAR EL ABANDONO DEL CONSUMO DE PRODUCTOS POR COMBUSTION. Los
adultos deberan recibir los conocimientos y asistencia institucional educativa bajo los principios de
salud publica sobre los efectos adversos del consumo de nicotina, asi como de la incidencia de
enfermedades, la discapacidad prematura y la mortalidad debidas al consumo de productos de
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inhalacion por combustion y a la exposicion del humo de estos productos, tanto de las personas
que los consumen como de los que estan a su alrededor. Para esto el Ministerio de Salud fijara las
pautas que se adoptaran en los programas de educacion y difusion para la prevencion del consumo
de nicotina por combustion, dispositivos sin combustion u otras formas.

ARTICULO 11. PROGRAMAS DE EDUCACION PREVENTIVA EN MEDIOS MASIVOS DE
COMUNICACION A CARGO DE LA NACION. La Comisién de Regulacion de Comunicaciones
destinara en forma gratuita y rotatoria espacios para la utilizacion por parte de las entidades
publicas, orientados a la emision de mensajes de prevencion del consumo de productos de
administracion de nicotina, en los horarios de alta sintonia en television por los medios ordinarios y
canales por suscripcién, en los espacios legalmente reservados para uso estatal. De igual manera
se debera realizar la destinacion de espacios que estén a cargo de la Nacion para la difusion del
mismo tipo de mensajes por emisoras radiales.

Paragrafo. El Ministerio de Salud tendra a su cargo la definicion de los contenidos de los programas
de educacion preventiva en materia de consumo de productos de administracion de nicotina. Para
ello, deberan crear espacios participativos y tendréa en cuenta los conceptos técnicos que provengan
de la sociedad civil, organizaciones no gubernamentales y personas de derecho privado, asi como
de otras entidades publicas del sector central o descentralizado con interés o competencia en el
asunto

ARTICULO 12. OBLIGACION DE LAS ENTIDADES TERRITORIALES. Corresponde a los
Gobernadores y alcaldes y a las Secretarias Departamentales, Distritales y Municipales de Salud lo
siguiente:

a) Difundir, en el ambito de su jurisdiccion, las medidas establecidas en la presente ley;

b) Desarrollar, dentro de la red de Instituciones Prestadoras de Salud, campanas de educacién
sobre los efectos nocivos del consumo de productos de inhalacién por combustion; y sobre los
efectos nocivos y las estrategias de reduccion de dafio que pueden ayudar a este grupo de
ciudadanos a minimizar los dafios causados por el consumo del tabaco. El contenido técnico,
médico y en general la informacion que se utilice deberé ser la dispuesta por el Ministerio de Salud
exclusivamente

ARTICULO 13. CAMPANAS DE PROMOCION DE REDUCCION DE DANOS PARA
CONSUMIDORES. Sera responsabilidad del Gobierno Nacional, apoyados en las organizaciones
de sociedad civil, la comunidad cientifica y la academia, implementar camparias de informacion y
educacion a la poblacién sobre los efectos nocivos del consumo de tabaco o la exposicion al humo
de tabaco ambiental. De la misma manera se deberan incorporar pautas de informacion y educacion
exclusivamente para la poblacion consumidora relativas a los métodos alternativos de consumo que
no incluyen combustién, de acuerdo con politicas de reduccion de riesgos y dafios que puedan
ayudar a los fumadores a disponer de alternativas del consumo de nicotina que no utilicen
combustion.

Para poner en practica las acciones de las campaiias para la promocion de la reduccion de riesgos
y dafios del tabaquismo, se tendran en cuenta los siguientes aspectos:

La generacion y la evaluacion de toda la evidencia cientifica disponible sobre los efectos del
consumo de nicotina a través de las diversas formas que existan, diferenciando los particulares
riesgos que cada una implique.

musicales en vivo o grabadas, video o filmes comerciales, discos compactos, discos de video digital
o medios similares en horarios de audiencia de menores de edad. Estas restricciones se aplicaran
en los parametros equiparables a las prohibiciones vigentes para los productos de tabaco

ARTICULO 16. PUBLICIDAD EN VALLAS Y SIMILARES. Se prohibe a toda persona natural o
juridica la fijacion de vallas, pancartas, murales, afiches, carteles o similares moviles o fijos
relacionados con la promocion de productos SEAN, SSSN, SLCN, PTC y SNUS. Estas restricciones
se aplicaran en los pardmetros equiparables a las prohibiciones vigentes para los productos de
tabaco

PARAGRAFO 1. Las disposiciones contenidas en los articulos 14,15 y 16 seran aplicables a los
Dispositivos, todas sus partes, en conjunto o de forma individual.

CAPITULO IV

DISPOSICIONES PARA REGULAR LAS ACCIONES DE PROMOCION Y PATROCINIO DE
PRODUCTOS DE ADMINISTRACION DE NICOTINA.

ARTICULO 17. FORMACION E INFORMACION A CONSUMIDORES ADULTOS. Se podré brindar
a toda persona adulta consumidora de nicotina la informacién necesaria de todos los medios de
cesacion tabaquica y de consumo de métodos para reduccion de riesgos y dafios de nicotina, tanto
sus riesgos para que opten por la opcién que consideren mas adecuada. Esta formacion e
informacion no podra efectuarse por medios masivos ni formas indiscriminadas, pues debera estar
dirigida exclusivamente a consumidores actuales, y de ninguna manera podré dirigirse a publicos
en general ni a personas no consumidoras para inducirlas a iniciarse en el consumo.

ARTICULO 18. REGULACION DEL PATROCINIO DE EVENTOS. Para los SEAN, SSSN, SLCN,
PTC, SNUS y otros productos de administracion oral de nicotina se prohibe el patrocinio de eventos
en las mismas condiciones de prohibicion de patrocinio por parte de productos de tabaco vigentes
en la regulacion actual.

CAPITULO V

DISPOSICIONES PARA GARANTIZAR LOS DERECHOS DE LAS PERSONAS
CONSUMIDORAS FRENTE AL CONSUMO DE TABACO.

ARTICULO 19. DERECHOS DE LAS PERSONAS NO CONSUMIDORAS. Constituyen derechos
de las personas no consumidoras, entre otros, los siguientes:

1. Respirar aire puro, y libre del aerosol de los SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros
productos.

2. Exigir que se respeten sus derechos, y se impida el uso de los dispositivos SEAN, SSSN, SLCN,
SCT, PTC, SNUS y otros productos en sitios en donde su consumo se encuentre prohibido por la
presente ley, asi como exigir del propietario, representante legal, gerente, administrador o
responsable a cualquier titulo del respectivo negocio o establecimiento, se conmine al o a los
autores de tales conductas a suspender de inmediato el consumo de los mismos, permitiendo su
consumo exclusivamente en los sitios dispuestos para tal fin y en concordancia con la presente ley.

3. Acudir ante la autoridad competente en defensa de sus derechos como no vapeador y a exigir la
proteccion de los mismos.

La educacion a la familia para prevenir el consumo de nicotina por parte de nifios y adolescentes;
La cooperacion cientifica, técnica, juridica y prestacion de asesoramiento especializado.
CAPITULO IIl.

DISPOSICIONES RELATIVAS A LA PUBLICIDAD Y EMPAQUETADO DEL PRODUCTOS DE
ADMINISTRACION CON Y SIN NICOTINA.

ARTICULO 14. EMPAQUETADO Y ETIQUETADO. El empaquetado y etiquetado de productos de
productos SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC, SNUS y otros productos o dispositivos de
administracion oral de nicotina no podran a) ser dirigidos a menores de edad o ser especialmente
atractivos para estos; b) sugerir que vapear tiene efectos positivos o que de alguna manera sean
seductores, positivos o beneficios por su consumo; c) contener informacion que no sea respaldada
por la evidencia cientifica.

PARAGRAFO 1. En todos los SEAN, SLCN, PTC y SNUS, se debera expresar clara e
inequivocamente, en la imagen o en el texto, segin sea el caso las frases de advertencia y
pictogramas que adviertan que diga: “Este es un producto que contiene nicotina. La nicotina es una
sustancia que genera dependencia. Prohibase la venta a menores de edad”. Para el caso de los
SSSN, la advertencia debera decir: “Prohibase la venta a menores de edad”.

El Ministerio establecera las pautas necesarias para que resulten aplicables a los PANSC, SCT,
SLCN SEAN, SSSN, PTC, SNUS y otros productos de administracién oral de nicotina todas las
normas y lineamientos vigentes sobre lucha contra el tabaquismo y consumo de nicotina.

En los empaques de productos SEAN, SSSN, SLCN, PTC y SNUS dichas frases de advertencia
deberan aparecer en las superficies en una de las dos (2) caras principales, ocupando por lo menos
el 30% del area de la cara. El texto sera en castellano en un recuadro de fondo blanco y borde negro
con el tipo de letra Helvética 14 puntos en negro, que sera ubicado paralelamente en la parte inferior
del empaque.

PARAGRAFO 2. Todas las cajas y empaques de SEAN, SSSN, SLCN, PTC y SNUS utilizados para
la entrega del producto al consumidor final, importados para ser comercializados en Colombia
deberan incluir estas mismas condiciones.

PARAGRAFO 3 Prohibase la publicidad de productos de administracion de nicotina sin combustion,
incluidos PANSC, SCT y SLCN SEAN, SSSN y PTC, SNUS en los parametros equiparables a las
prohibiciones vigentes para los productos de tabaco.

PARAGRAFO 4. Se interpreta para todos los efectos el término promocion de conformidad con la
definicion contenida en el numeral 10 del articulo 5 del Estatuto del Consumidor.

PARAGRAFO TRANSITORIO. Se concede un plazo de un afio a partir de la vigencia de esta ley
para aplicar el contenido de este articulo.

ARTICULO 15. CONTENIDO EN LOS MEDIOS DE COMUNICACION DIRIGIDOS AL PUBLICO
EN GENERAL. Ninguna persona natural o juridica, de hecho, o de derecho podra promocionar
productos SEAN, SSSN, SLCN, PTC, SNUS y otros productos o dispositivos de administracion oral
de nicotina en radio, television, cine, medios escritos como boletines, periddicos, revistas o cualquier
documento de difusién masiva, producciones teatrales u otras funciones en vivo, funciones

4. Exigir la divulgacion de la prohibicion de venta de estos dispositivos a menores de edad.
5. Informar a la autoridad competente el incumplimiento de lo previsto en la presente ley.

ARTICULO 20. REGULACION DE LOS ESPACIOS DONDE SE PUEDEN USAR LOS
DISPOSITIVOS DE ADMINISTRACION CON Y SIN NICOTINA. Regulese los espacios en los
cuales se pueden usar los dispositivos SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS en los lugares
sefialados en el presente articulo.

Prohibase el uso de los SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS en lugares en donde haya
presencia de menores de edad tales como: restaurantes, centros comerciales, tiendas, ferias,
festivales, parques, estadios, cibercafés, zonas comunales y areas de espera o cualquier otro lugar
donde haya presencia de menores de edad.

Podra permitirse el uso de SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS en lugares de uso exclusivo de
mayores de edad tales como: bares, restaurantes, tiendas, tiendas especializadas de productos de
administracion con y sin nicotina, ferias, festivales, discotecas, hoteles, ferias, pubs, casinos,
eventos de manera masiva en los cuales solo asistan exclusivamente mayores de edad,
disponiendo de areas exclusivas, delimitadas e identificadas para tal fin. Para ello el establecimiento
o evento debera asignar zonas exclusivas para el uso de estos dispositivos de tal manera que no
vulnere los derechos a las personas que no usen este tipo de dispositivos. El Ministerio de Salud
definira las condiciones minimas que deberan tener estas areas, de acuerdo con la evidencia
cientifica disponible.

Prohibase el uso de los SEAN, SLCN, SCT, PTC, SSSN y SNUS en:

a) Los interiores de entidades de salud.

b) en el interior de las instalaciones de instituciones de educacién formal y no formal, en todos sus
niveles.

c) Museos y bibliotecas.

d) Los establecimientos donde se atienden a menores de edad.

e) Los medios de transporte de servicio publico, oficial, escolar, mixto.

f) Dentro de las instalaciones de entidades publicas y areas de atencion al publico y salas de espera
de cualquier entidad publica y privada.

g) Dentro de las instalaciones privadas para cualquier tipo de actividad industrial, comercial o de
servicios, se podra usar estos dispositivos si los propietarios han asignado alguna zona para sus
empleados o clientes en donde no vulnere los derechos de las personas no vapeadoras.

g) Areas en donde los productos de administracién con y sin nicotina generen un alto riesgo de
combustion por la presencia de materiales inflamables, tal como estaciones de gasolina, sitios de
almacenamiento de combustibles o materiales explosivos o similares.

h) Espacios deportivos.
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PARAGRAFO. Las autoridades sanitarias vigilaran el cumplimiento de este articulo, en
coordinacion con las autoridades de policia y demas autoridades de control.

ARTICULO 21. OBLIGACIONES. Los propietarios, empleadores y administradores de los lugares
a los que hace referencia el articulo 20 tienen las siguientes obligaciones:

a) Velar por el cumplimiento de las habitaciones de espacios, restricciones y prohibiciones
establecidas en la presente ley con el fin de proteger los derechos de las personas no vapeadoras;

b) Fijar en un lugar visible al publico por medio de avisos si en el lugar esta permitido el uso de estos
dispositivos y la sefializacion respectiva que indique el lugar en donde se pueden utilizar.

b) Un listado de los estudios cientificos relevantes sobre los efectos favorables o desfavorables en
la salud relativos al uso de los SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS.

Paragrafo. La informacion de la que trata este articulo, salvo estipulacion legal contraria, esta sujeta
areserva y confidencialidad, y su uso sera exclusivo de las entidades a quienes esta destinada.

ARTICULO 24 INVESTIGACION Y EDUCACION. El Ministerio de Salud y Proteccién Social,
rendira informes publicos anuales sobre los riesgos para la salud publica de los SEAN, SSSN,
SLCN, SCT, PTC y SNUS en comparacion con el uso de los productos de tabaco combustibles y
basados en evidencia cientifica completa y actualizada. Dichos informes incluirdn estudios
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asociados con los efectos del consumo dual y deberan incluir propuestas sobre las estrategias y
metodologias que pueden seguirse para implementar camparias de educacion sobre los efectos por
el consumo de SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS, el incentivo a la cesacion de productos de
tabaco y la reduccion de riesgo en tabaquismo.

c) Adoptar medidas especificas razonables a fin de disuadir a las personas de que usen estos
dispositivos en el lugar, tales como pedir a la persona que no vapee, interrumpir el servicio, pedirle
que abandone el local o ponerse en contacto con la autoridad competente.

Con base en dicho informe, el Ministerio de Salud y Proteccion Social debera estructurar estrategias,

CAPITULO VI planes y programas nacionales integrales sobre el consumo de SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y
SNUS.

SUMINISTRO DE INFORMACION
ARTICULO 22. NOTIFICACION PARA LA FABRICACION E IMPORTACION. Toda persona CAPITULO VIl
natural o juridica que fabrique o importe SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS al territorio

" o c o » : T REGLAMENTACION DE IMPORTACION DE LiQUIDOS, BOLSAS DE SNUS, LIQUIDOS
nacional, debera informar al Ministerio de Salud y Proteccion Social lo siguiente:

ORALES CON NICOTINA O CUALQUIER OTRO PRODUCTO ALTERNATIVO DE

ADMINISTRACION DE NICOTINA
a) La naturaleza, los componentes, ingredientes y los contenidos de los SEAN, SSSN, SLCN, SCT,

PTC y SNUS, sin perjuicio de la reserva de la informacién sujeta a secretos industriales protegidos

B N : N . ARTICULO 25 Para garantizar la calidad de los productos alternativos de administracion de nicotina
por la ley o sujeta a derechos de propiedad industrial y/o intelectual.

que ingresan al pais y que se fabrican o se lleguen a fabricar dentro de territorio colombiano tales
como SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS, los liquidos, bolsas de snus, liquidos orales con

. . . . R . nicotina o cualquier otro producto alternativo de administracion de nicotina se debera:
b) Las medidas tomadas en materia de seguridad de los productos, incluidas aquellas relativas a

evitar los riesgos de fugas que conduzcan a un contacto cutaneo con las SLCN, o a explosiones de

" L Paragrafo 1. En caso de importacion de liquidos, bolsas de snus, liquidos orales con nicotina o
los dispositivos.

cualquier otro producto alternativo de administracion de nicotina que ingresen al pais del exterior
por parte de los empresarios y distribuidores deberan:

c) Las medidas tomadas para evitar que los SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS entreguen

dosis elevadas de nicotina que excedan los limites y las tolerancias medias del cuerpo humano. 1. La Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales — DIAN tendra la responsabilidad de
generar una partida arancelaria especial para los SEAN, SSSN y PTC, SNUS, los liquidos,
bolsas de snus, liquidos orales con nicotina o cualquier otro producto alternativo de
administracion de nicotina que ingresen al pais

Paragrafo. La notificacion de la que trata este articulo debera hacerse por una sola vez

al momento de efectuar la primera importacion o fabricacion, salvo que las caracteristicas del
producto cambien, en cuyo caso la notificacion debera realizarse nuevamente, incluyendo la
informacion sobre las caracteristicas cambiadas. 2. Las empresas y/o distribuidores de SEAN, SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS, los liquidos,
bolsas de snus, liquidos orales con nicotina o cualquier otro producto alternativo de
administracion de nicotina liquidos, bolsas de snus, liquidos orales con nicotina o cualquier
otro producto alternativo de administracion de nicotina deberan anexar, en el envio de su
mercancia y para garantizar la calidad del producto, los siguientes datos y estudios:

ARTICULO 23. SUMINISTRO DE INFORMACION. Todos los fabricantes e importadores de SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS que comercialicen sus productos en el territorio nacional, deberan
presentar anualmente al Ministerio de Salud y Proteccion Social, al Instituto Nacional de Salud y al
Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud, un informe en donde se relacione la siguiente
informacioén: a) Numero y registro del lote del producto que ingresa al pais

b) Fecha de creacion y de vencimiento del producto que ingresa al pais (la fecha de caducidad
no puede ser menor a un afo)
Estudio microbiolégico del lote que ingresa al pais elaborado por un laboratorio certificado

a) Los cambios en la naturaleza, los componentes, ingredientes y los contenidos de los SEAN,
SSSN, SLCN, SCT, PTC y SNUS informados al Ministerio de Salud y Proteccion Social en los [3
términos de esta Ley.

d) Cromatografia de gases en el caso de SLCN, PTC Y SNUS, liquidos y cualquier otra
sustancia para vaporizacion que contenga nicotina, del lote que ingresa al pais elaborado
por un laboratorio certificado

e) Certificado de origen

Debera exigirse la documentacion reglamentaria en el capitulo Ill para permitir el ingreso al pais.
Paragrafo 2. En caso de fabricacion dentro del territorio colombiano:

Las empresas fabricantes de SLCN, PTC y SNUS o cualquier otro producto de administracion de
nicotina deberan:

Presentar los documentos que acrediten que la produccién de los liquidos se elabora bajo los
estandares internacionales de fabricacion de estos productos, ya sea por la normatividad americana
o la normatividad europea CEN/TC 437 PAS 54115:2015.

Deberan presentar con las normas establecidas en el capitulo 1l paragrafo 1y 2, asi como deberan
presentar los documentos establecidos en este articulo en el paragrafo 1, en el paragrafo de uno
como para permitir la venta dentro del pais.

ARTICULO 26. Sanciones. El incumplimiento de lo dispuesto en la presente ley que resulten
sancionables por el Codigo de Policia vigente, dara lugar a la imposicion de Multa General Tipo 1
(4 salarios minimos diarios legales vigentes), por parte de las autoridades de policia y en los
términos establecidos en el Codigo de Policia, Ley 1801 de 2016.

El incumplimiento de las disposiciones contenidas en de los capitulos 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21,
22,23y 25 de la presente ley, dara lugar a la imposicion de las sanciones establecidas en el articulo
61 del Estatuto del Consumidor, por parte de la Superintendencia de Industria y Comercio y de
conformidad con el procedimiento establecido en los articulos 47 y subsiguientes del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, ley 1437 de 2011.

ARTICULO 27. Vigencia y derogatorias. La presente Ley rige a partir de su promulgacion y deroga
las disposiciones que le sean contrarias.

Cordialmente,

Ponente
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CARTAS DE COMENTARIOS

CARTA DE COMENTARIOS DE LA FUNDACION KARISMA, LA FUNDACION PARA
LA LIBERTAD DE PRENSA (FLIP), EL VEINTE E ISUR PRESENTAOS EN LA AUDIENCIA
PUBLICA DEL 25 DE ABRIL DE 2022 SOBRE EL PROYECTO DE LEY 318 DE 2021 CAMARA

por medio de la cual se establecen medidas de proteccion a las personas en el flagelo de la prostitucion
procurando acceso a la salud y dignificacion laboral y se dictan otras disposiciones.

Bogotd D.C., lunes 2 de mayo de 2022

Sefiores

Jairo Humberto Cristo Correa )
PRESIDENTE DE LA COMISION SEPTIMA DE CAMARA DE REPRESENTANTES

Carlos Eduarde Acosta Lozano
VICEPRESIDENTE DE LA COMISION DE CAMARA DE REPRESENTANTES
AUTOR DEL PROYECTO DE LEY 318/2021C

Honorables Representantes miembros de la Comision Séptima de Cimara de
Representantes
CONGRESO DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

Asunto: C i0% de la Fundacién Karisma, la Fundacién Para la Libertad de
Prensa (FLIP), El Veinte e ISUR presentados en la Audiencia Piblica del 25 de
abril de 2022 sobre el Proyecte de Ley 318/2021C “Por medio de la cual se
establecen medidas de proteccidn a las personas en el flagelo de la prostitucidn
procurands acceso a la salud y dignificacidn laboral y se dictan otras disposiciones”

Honorables Representantes,

Mediante la presente comunicacion la Fundacion Karisma, la Fundacion Para la Libertad de
Prensa (FLIP), El Veinte y ¢l Centro de Internet ¥ Sociedad de la Universidad del Rosario
(ISUR) exponen los argumentos para considerar que el Proyecto de Ley 318/2021C “Por
nedio de la cual se establecen medidas de proteccidn a las personas en el flagelo de la
prostitucidn procurandoe acceso a la n.r.n’ud ¥ dignificacion laboral y se dictan otras

disposiciones " contraviene los derect d les y el orden itucional. Las razones
que serdn expuestas a continuacion evidencian la falta de sustento fictico y téenico de las
medidas que busca adoptar. Selici! que se eli los articulos 15, el i 2 del

articulo 18 y el articulo 20, asi como ajustar las definiciones del anticulo 3. Este es un tema que
debe ser abordado con un enfoque de derechos humanos integral, centrado y con la
participacién de las personas que hacen trabajo sexual, ¥ que evalie los efectos regulatorios
para no incurrir en medidas de censura, bloqueo y persecucion de diferentes actores,

Observamos que el Proyecto de Ley 318/2021C i) d la regulacién i ional de
responsabilidad limitada a los i diarios de internet y rep riesgos de blog
indiscriminados de idos digitales; ii) afecta la libertad de expresion en Colombia, incluso

la de la poblacién que busca proteger, y contempla una forma de censura previa sobre los

del anticulo 20 (Proyecto de Ley 318/21 C, 2021, an. 20), asi como nuevas facultades de
bloqueo de contenidos de internet en cabeza del MinTic en el articulo 13 (Proyecto de Ley
31821 C, 2021, ant. 18), biando su papel iucional de gado de la politica publica
respecto a las TIC, por el de vigilante, con facultades de bloqueo en internet. La ambigiiedad
de esa facultad en otros casos, hasta ¢l momento ha permitido el bloqueo de paginas web en
actos administrativos que no son piblicos, que no explican la legalidad, la necesidad y la

razonabilidad de Ia medida de bajar comenido de internet y que no tienen control judicial, El
Tribunal Europeo de Derechos Humanos (TEDH) Im m(Iu:adn qur brindar facultades amplias
sobre el gjecuti la decisidn de aspecto: ! d 1 I libertad
de expresion en linea es comp trario al Estado de Derecho y por eso ha declarade
que leyes que permiten este tipo de facultades en cabeza de una entidad del gjecutivo de Rusia
son violatorias del derecho onal 2

Debemos resaltar que la norma pla la posibilidad de suspender toda una plataft por

¢l Ministerie, independiente de su ilegalidad o no. A manera de ¢jemplo, se permitiria bloquear
todo Facebook por el simple hecho de que un usuario publicé un contenide promoviendo
“petividades sexuales”, El TEDH ha considerado que las medidas que erdenan el bloqueo de
toda una pagina web (en el caso particular de Google Sites, un servicio en el que varios usuarios
podian crear sus propios espacios web), al hacer que una amplia cantidad de contenidos sean
imposibles de acceder, restringe sustancialmente los derechos de los usuarios y tiene un efecto
colateral significative que constituye una violacién a la libertad de expresidn,”

Hemos advertido en varias i que las facultades actuales en cabeza de Coljuegos, la
Superintendencia de Indusiria y Comercio, ¢l Ministerio de T logias de la Inf; in y
Comunicaciones sobre el blogueo de contenidos en internet vulnera la libertad de expresidn,
perque las decisiones nunca son piblicas y no hacen ia a los principios de legalidad

necesidad v razonabilidad®,
Segundo, El proyecto de ley afecta la libertad de expresion en Colombia, incluso
Ia de la poblacién que busca proteger y contempla una forma de censura previa

los medios de comunicaciion

También debemos llamar especial atencidm sobre el arlwulu 20 dcl proyecto que desconoce Ln

prohibicién de censura previa de la ilucion i ¥ de la Ci
A i sobre al sefalar que “los medios de comunicacidn [..] se
de permitir o p que | i directa o indi el

ejercicio de la prostitucién” {I’mycem de Ley 318721 C, 2021, an. 20). Se trata de un
mecanismo de censura previa al contenido que pueden transmitir los medios de comunicacion.

2 TEDH. QOO Flavus v. Russia. Sentencia del 23 de junio de 2020. Pérr. 30.
3 TEDH MmclYlldmm w. Turkey, Sentencia del 18 de diciembre de 2012, Pall' 56

peligrosa-y-torp:
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medios de comunicacion; iii) emplea una terminologia ambigua y vaga que resulta peligrosa
para ¢l ¢jercicio de derechos.

inter

Primero. El proyecto de ley Ia 1 de
responsabilidad limitada a los intermediarios de imernel ¥ representa riesgos de

blog indiscriminados de digital

El proyecto de ley aborda el tema desde ¢l mantenimiento del orden piblico, el eje de enfoque
del articulade es el de bloqueo ante los riesgos, p do que sean la estig ion, el
micdo y la persecucion los que guien la toma de d que imp el ejercicio de
derechos. Asi, uno de los componentes de este enfoque prohibicionista es la imposicién de
sanciones a cualquier “persona, entidad piblica o privada, medio de comunicacién, tipo o
figura contractual” que la “promueva” (Proyecto de Ley 31821 C, 2021, art. 1).

El proyecto de ley desconoce la lacién internacional de resp hilidad limi alos
intermediarios de internet, lo que representa un riesgo grave a] derecho de la libertad de
expresién. Asi, el proyecto de ley sefiala que “las emp T o entidades que
fomenten esta actividad o la p directa o indi serdn sujetos a sanciones y

multas o cancelacion de sus licencias de funcionamiento™ (Proyecto de Ley 318721 C, 2021,
art, 15), sin hacer distincién de responsabilidad entre los actores mencionados o explicar cudl
es la promocion directa o indirecta de la prostitucion. Una estrategia concentrada en perseguir
sin criterios o definiciones claras.

Estamos de acuerdo con el concepto pr:scmado por la Cimara Colombiana de Comercio

Electrénico en lo ald de este proyecto de ley frente al funcionamiento
del i digital y la resp bilidad limitada de las plataformas digitales. En este punto
que los i iarios no tienen la d para evaluar la legalidad de los

contenidos que circulan a través de sus servicios. En el sistema legal colombiano se ha
reservado esta facultad a los jueces de la repiblica. Establecer responsabilidad per los
contenidos de terceros puede llevar a bloqueos indiscriminados por parte de las plataformas
o personas con el fin de evitar sanciones y, ademis, puede llevar al monitoreo de los
conlcnidas por parte de estos. Entre otras instancias internacionales, la Comision
de Derechos H ha indicado que “[c]uando se trata de intermediarios de
Internet, es lyy i ible, sin desvi toda la arqui de la red,
sostener que los mlennedlanos tengan €l deber legal de revisar todos los contenidos que
circulan por su h O presumir bl que, en todos los casos, estd bajo su
contral evitar el dafio potencial que un tercero pueda generar utilizando sus servicios."!

A esto sumamos el grave impacto derivado de la disposicion del proyecto de ley que atribuye
poderes de inspeccién, vigilancia v control sobre las redes sociales al Ministerio de
Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones, de acuerdo con el parigrafo segundo

1 CIDH. Libertad de Expresidn E Internet. 2013, Parr 96. Disponible en:

oas i i 12014 04 08 Intormet WEB.pdl,

Ademés, al imponer una lectura Gnica sobre la prostitucién se instrumentaliza a los medios
para servir a una iva tnica Halista, desc iendo el interés piblico que supone la
cleccion de las lincas editoriales y la idad de g izar su independencia. Consi

que prohibir que un medio “promueva” la prostitucién supone una prohibicion ambigua que
puede llevar a interpretaciones arbitrarias que incluso castiguen debates u opiniones pro-

regulacion de la prostitucion, que sean criticas de esta ley, entre muchas otras.

El articulo 1 del proyecto de ley que la prostitucion “no serd | por [ningin
...] medio de comunicacién”™ (Proyecto de Ley 31821 C 2021, art. 1). Esta redaccion es

cttrv:mndamcmc ambigua y no cumple con el requisito de i para bl
restricciones a la libertad de expresidn. Las limitaciones a este dcrechn de acuerdo con el
derecho i ional de los derechos h v la juri: deneia de la Corte Constitucional,

tienen que cumplir con requisitos de legalidad en sentido formal y material,

La discusidn sobre fitd lacionadas con la lidad y, entre esos, la prostitucion,
requiere del mayor debate pablico y del concurso de la mayor diversidad de posturas, E]
ejercicio de la libertad de expresion sobre estos temas estd estrechamente ligado a la dignidad
¥ la identidad personales. Ademds, en razén de la Convencidn Interamericana para Prevenir,
Sancionar y Erradicar la Violencia contra la Mujer, los Estados estdn en la obligacion de alentar
a los medios de ¢ icacion a elaborar di de difusion que contribuyan a
erradicar la violencia contra la mujer en todas sus formas y a realzar el respeto a la dignidad de
la mujer, Esto implica que los medios de comunicacion tengan las mis amplias garantias para
difundir contenidos relacionados con la viclencia contra la mujer, que incluye aspectos
sexuales.

Tercero, El proyecto emplea una terminologia ambigua v vaga, que resulta
peligrosa para el ejercicio de derechos

El proyecto de ley contempla una definicién ambigua del contenido que constituye
“prostitucién” y que serd objeto de abolicién, ya que en uno de sus articulos se castiga la
“actividad sexual”, sin calificati licionales (P to de Ley 318/21 C, 2021, art. 3 y 20).
Tampoco es claro en los deslmm.:ums de la norma, quienes podrian resultar sancionados por la
ley. Img bligaci amedios d aredes sociales, a creadores de contenide
como webcamers, a artistas, incluso personas que intercambien contenido con cardeter sexual
en el marco de relaciones sentimentales.

El articulo 3 estal una icid i amplia de prostitucion que puede abarcar
acciones en r.-Jcrcn:w de la hbcn.nd de expresidn, espocmlmcnm Ia libertad artistica, como el
delaje, la i o produccién de g fia o de cualguier tipo de obras

artisticas que tengan contenido sexual. Esta definicion amplia puede llevar a una
hipermoralizacidn del debate piblico y es exoesnamcnle perjudicial para el pluralismo. La
libertad de expresién protege las expresi ivas, chocantes, i
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= excéntricas o si contrarias a las creencias y posturas mayoritaria™
pues es una de las exigencias bésicas del pluralismo y la tolerancia en la sociedad democritica.

La ambigiiedad de la definicién de lo que constituye “prostitucién”{Prayecto de Ley 318121 C,
2021, art. 3) en ¢l articulo 3 di e ¢l principio de legalidad que debe regir cualquier
restriccion a la libertad de expresion. Esa definicion puede abarcar el gjercicio de la libertad
artistica, como el lelaje, la ion, la direccion o produccidn de p grafia o de

cualquier tipo de obras artisticas que tengan contenido sexual, También puede llevar a una
hipermoralizacion del debate piblico, que resulta excesivamente perjudicial para el pluralismo.

Debemos recordar que la libertad de expresion protege las expresi “ofensivas, ck
i ind dal éntricas o simp ias a las iag y
posturas mayoritaria”, como exigencia bdsica del p y de la tol ia al interior de

una sociedad democritica,

Mos resulta real p p que en el proyecto se indique que las redes sociales deberdn
abstenerse de promover todo tipo de actividad sexual, contemplada en el articulo 20. Ademis
de afectar la libertad de expresion, la amplitud de la prohibicién termina por afectar la libertad

sexual de todas las personas que participan en los espacios digitales.

Cuarto: El proyecto de ley carece de evidencia que d ela idad y
proporcionalidad de las medidas restrictivas a la libertad de expresion

El Comité de Derechos Humanos ha establecido que, para establecer restricciones a la libertad
de expresion, ¢l Estado deberd “demostrar en forma concreta e individualizada la naturaleza
precisa de la amenaza y la necesidad y la proporcionalidad de la medida conereta que se haya

doptado, en | | I lo una i6n directa ¢ i

entre la expresin y la
| ha establecido que “compete a las autoridades
que pretenden establecer limitaciones a la libertad de expresion plasmar, en el acto juridico de
limitacidn, los argumentos necesarios para d fel que se han d do las
distintas presunciones constitucionales que amparan la libertad de expresion, y que se ha
cumplido con cada uno de los requisitos que deben reunir las limitaciones a dicha libertad™ y
“las autoridades que limitan la libertad de expresién deben de que los el

ficticos, téenicos o cientificos que sustentan su decisidn de limitar la libertad de expresion

amenaza.™ Igual la Corte C

cuenten con una base sélida en evidencias que den suficiente certeza sobre su veracidad. ™"

Mo se evidencia en ninguna parte del provecto de ley ni en su exposicién de motivos la
i ia de que la idad y p lidad de las icei

a la libertad de Tado lo contrario, la amplitud

¥ la vaguedad de la redaccion de la mayoria de los articulos demuestra simplemente un interés

presion que se i en este

5 Corte Constitucional. Sentencia C 442 de 2011, M.P.: Humberto Sierra Porto.

# Comité de Derechos Humanos. Observacién General 34, Articulo 19 - Libertad de Opinién y
Libertad de Expresién, COPRIC/IGCI34. 12 de septiembre de 2011, Pérr. 35,

7 Corle Constitucional. Sentencia T 391 de 2007. M.P.: Manuel José Cepeda Espionsa.

de establecer sanciones de una manera desmedida con el simple argumento de que esto sirve
para luchar contra la prostitucion. Con respecto a esto (ltimo, se resalta que la Corte

I i de Derechos H: ha establecido que “no es suficiente que se demuestre,
por ejemplo, que la ley cumple un propdsito Gtil u oportuno; para que sean compatibles con la
Convencién las restricci deben justi segin objeti lecti que, por su

importancia, preponderen claramente sobre la necesidad social del pleno goce del derecho que
¢l articulo 13 garantiza v no limiten mds de lo estrictamente necesario el derecho proclamado
en el articulo 13,7

Conclusion

Creemos que es necesaria la proteccion de las personas que se dedican a las actividades
sexuales, y que esa proteccion es urgente. Sin embargo, las medidas que se adepten deben
fundarse en el respeto por los derechos h tanto la dignidad de quienes realizan la
actividad, como la libertad de expresion de personas que interactian en espacios digitales y de
quienes hacen parte de medios de comunicacidn. Por ¢l contrario, el proyecto de ley aborda el
tema desde el mantenimiento del orden pablico, reiterando el enfoque de estigmatizacion,
miedo y p ion que hasta el ha funcienado y que ha promevido la vulneracion
de derechos.

Se necesita avanzar en una propuesta de proyecto de ley que pueda balancear la proteccion de
las personas que realizan trabajo sexual, sus derechos fundamentales, y el respeto a estandares
internacionales para no incumir en medidas extremas de filtrado y bloqueo, agregando
responsabilidad y sancién para los intermediarios, medios de comunicacidn, entre otros. Para
ello, es necesario que se eliminen los articulos 15, el paragrafo 27 del articulo 18 y el articulo

20, asi como ajustar las definiciones del articule 3.
Cordialmente,
Fundacién Karisma

Fundacion para la Libertad de Prensa (FLIP)
El Veinte

Centro de Internet y Sociedad de la Universidad del Rosario

* Corte IDH. La colegiacié E de period (Arts. 13 y 29 Convencién Americana sobre
Dereches Humanes). Opinién Consultiva OC-5/85 de 13 de noviembre de 1985, Serie A No. 5. Pérr.
48,
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