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RESUMEN

La Organizacion Mundial de la Salud ha encargado un informe de evaluacion cientifica y propuestas de politicas en relacion
a los cigarrillos electronicos (a los que se hace referencia en el informe como dispositivos electrénicos de liberacion de
nicotina (ENDS, por sus siglas en inglés) y dispositivos electronicos de liberacion de sustancias distintas a la nicotina
(ENNDS?Y) para la Séptima Conferencia de las Partes del Convenio Marco para el Control del Tabaco (FCTC COP-7). Este
documento ofrece una critica de esa evaluacion. Las principales preocupaciones en relacion con el informe de la OMS son
las siguientes:

El posicionamiento de ENDS como una amenaza, en lugar de como una oportunidad. En general, el informe de la
OMS no sittia a los ENDS como una alternativa al consumo de tabaco, e incluso, se centra excesivamente en los riesgos
del uso de ENDS, sin reconocer adecuadamente las profundas reducciones en los riesgos para la salud cuando un
fumador se pasa al ENDS. El propio FCTC reconoce la «reduccion del dafio» como una estrategia clave en el control
del tabaco. Sin embargo, con pequefias excepciones, el informe de la OMS alude al ENDS como una amenaza, cuando,
de hecho, representa una gran oportunidad para la salud publica.

No cuantifica el riesgo. El documento de la OMS proporciona una evaluacién deficiente de los riesgos de ENDS. En
términos de toxicologia, la discusion es ingenua y pone un énfasis excesivo en riesgos insignificantes derivados de
exposiciones muy bajas. En toxicologia, la presencia de un agente potencialmente dafiino no establece necesariamente
un riesgo sustancial. Esto se debe a que el nivel de exposicién es importante, y «la dosis hace el veneno».

Comparaciones inadecuadas con el consumo de tabaco. EI documento de la OMS omite sistematicamente hacer
comparaciones relevantes con las exposiciones derivadas de la inhalacién del humo del tabaco, u omite referirse a otros
puntos de comparacion Utiles, tales como los limites de exposicién ocupacional. Sin embargo, los datos de todo el
mundo muestran que casi todos los usuarios finales son fumadores, exfumadores o fumadores potenciales. La
comparacion mas relevante para los fines de la politica de salud es con el consumo de tabaco.

Tergiversa los riesgos del vapor de ENDS a terceros. La seccion sobre los riesgos de exposicion de terceros a los
aerosoles ENDS no proporciona pruebas de que tales exposiciones supongan riesgos sustanciales para las personas del
entorno. La afirmacién de que el ENDS tiene el «potencial de causar efectos adversos para la salud» en las personas
del entorno no refleja los datos cientificos detras de la fuente citada, a menos que se entienda por «potencial» cualquier
exposicion, por trivial que sea. Una vez mas, la cuestion no es la presencia de productos quimicos en particular, sino la
magnitud de la exposicion.

Descarta la evidencia de que ENDS ayuda a los fumadores a dejar de fumar. El documento de la OMS no evalla
adecuadamente el papel que cumple ENDS en el abandono del consumo de tabaco, y repite sin cuestionar los varios
errores metodolégicos encontrados en la literatura. Teniendo en cuenta la totalidad de las pruebas, incluidos los ensayos
controlados, los estudios observacionales, los cambios en el habito de fumar en la poblacion y el uso de ENDS, la
experiencia de la terapia de sustitucion de nicotina y la experiencia ampliamente comunicada de los usuarios, existe la
confianza de que ENDS ayuda a muchos fumadores a dejar de fumar sin tener efectos negativos como la
renormalizacion del consumo de tabaco, la reduccion de las tasas de abandono del tabaco o la creacién de efectos de
entrada a otras drogas.

La comercializacién de ENDS puede ser publicidad antitabaco. La clara mayoria del marketing de ENDS es la
promocion veraz de una alternativa de bajo riesgo al tabaco. La evidencia citada por la OMS ha sido erréneamente
presentada, y no consigue argumentar ninguna negligencia sistematica de los vendedores de ENDS. Sin embargo, el
documento de la OMS pasa por alto un punto fundamental, a saber, que la comercializacion de ENDS esta promoviendo
una alternativa al consumo de tabaco y, por lo tanto, puede estar promoviendo cambios deseables en el comportamiento
del tabaquismo. También puede llegar a personas que no se implican en los procesos de abandono del tabaco
convencionales.

Los sabores son esenciales para el atractivo del ENDS como alternativa al consumo de tabaco. La seccién sobre
«caracteristicas del producto» intenta demostrar un problema con los sabores que atraen a los adolescentes.

El informe de la OMS se refiere a ENDS y ENNDS, reconociendo que no todos los cigarrillos electrénicos contienen nicotina.
Esto es correcto, pero para facilitar la lectura en nuestras respuestas al informe de la OMS utilizamos el acrénimo ENDS, a menos que deseemos
especificamente realizar una distincion entre las categorias de productos que luego dejaremos en claro.
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De hecho, los sabores forman parte integrante del atractivo de ENDS para los adultos como alternativa al consumo de
tabaco. Las citas son selectivas y las conclusiones han sido mal interpretadas, y no apoyan esta afirmacién. Varias citas
reflejan simplemente opiniones o especulaciones, mientras que se han pasado por alto estudios relevantes. Estos estudios
no demuestran que el interés entre los adolescentes por los sabores de los ENDS esté dando lugar al uso regular de
ENDS en este grupo de edad.

e Desnaturalizacion del mercado ENDS y del papel de las multinacionales del tabaco. El documento de la OMS
interpreta erroneamente el mercado ENDS, hace declaraciones engafiosas y sin referencia sobre el papel de las
compafiias multinacionales de tabaco en el mercado, y no se fundamenta en la comprension de como funcionan los
mercados competitivos. El informe de la OMS no reconoce la amenaza de una tecnologia disruptiva, como ENDS, para
la viabilidad comercial del negocio tradicional de cigarrillos. Ironicamente, los articulos publicados citados en el
informe sefialan en qué forma normativas como las favorecidas por la OMS realmente promueven el comercio de
cigarrillos. La OMS debe ser consciente del peligro de que sus propuestas de politica puedan suponer una doble ventaja
para la industria tabacalera tradicional: en primer lugar, ralentizando la desorganizacion del mercado de cigarrillos por
ENDS, vy, en segundo lugar, dando forma al mercado de ENDS para adaptarlo al modelo de negocio de ENDS més
favorecido por la industria tabaquera.

e Apoyo injustificado a la prohibicion de ENDS. En la discusién de las opciones de politicas, el parrafo de apertura
de cada conjunto de politicas respalda implicitamente la prohibicion de ENDS, por ejemplo, al afirmar que «las Partes
que no hayan prohibido la importacion, venta y distribucién de ENDS/ENNDS podran considerar las siguientes
opciones». La prohibicién es una opcién reglamentaria entre otras muchas, que deberia ser debatida por sus propios
méritos, y no considerada una opcion por defecto. Los méritos de la prohibicion son extremadamente escasos, debido
a la disponibilidad generalizada de cigarrillos en todas las jurisdicciones. La OMS no debe respaldar las prohibiciones
ni explicita ni implicitamente. No es ético denegar a los fumadores opciones mucho méas bajas de riesgo que los
cigarrillos, y no hay apoyo cientifico para la prohibicién de ENDS como una intervencién de salud publica. La
formulacion de la OMS sugiere que una prohibicion es algo hacia lo que deben avanzar las Partes y que no debe
deshacerse una vez hecha. De hecho, es una politica que deberia ser revertida.

e Propuestas de politica hechas sin analisis de las politicas de apoyo. Se proponen numerosas politicas sin ninguna
evidencia de apoyo en lo referente a su eficacia o rentabilidad. Cualquier propuesta de politica debe estar sujeta a una
justificacién basada en pruebas, una evaluacién de opciones y un andlisis de las compensaciones o efectos distributivos,
y una evaluacion de su impacto. Las politicas deberan ser probadas para verificar su proporcionalidad y las posibles
consecuencias no deseadas. La OMS no ha aplicado ninguna disciplina normativa a su mena de opciones politicas
propuestas.

e No hay ninguna evaluacion de las consecuencias no deseadas. No hay reconocimiento de la probabilidad de
«consecuencias no deseadas» derivadas de las politicas propuestas en el documento de la OMS. Sin embargo, es muy
probable que algunas de las politicas propuestas tengan el efecto de aumentar el consumo de tabaco. El Real Colegio
de Médicos lo explica en su informe de 2016 Nicotina sin Tabaco?:

«Se puede proponer un enfoque de precaucion, contrario al riesgo, para la regulacion del cigarrillo electronico como
un medio para minimizar el riesgo de dafio evitable, p. ej. la exposicion a toxinas en el vapor de los cigarrillos
electronicos, la renormalizacion, progresion como via de entrada hacia el tabaquismo, u otros riesgos reales o
potenciales. Sin embargo, si este enfoque también hace que los cigarrillos electrénicos sean menos accesibles, menos
agradables o0 menos aceptables, mas caros, menos amigables al consumidor o farmacol6gicamente menos eficaces, o
inhiben la innovacién y el desarrollo de productos nuevos y mejorados, entonces causan dafio al perpetuar el habito
de fumar. Es dificil conseguir este equilibrio» (Seccion 12.10, pagina 187)

Casi todas las politicas enumeradas en el documento de la OMS podrian tener facilmente el efecto de proteger el
comercio tradicional de cigarrillos, promover el consumo de tabaco en lugar del uso de cigarrillos electrénicos, y llevar
al incremento de enfermedades no transmisibles. Es muy probable que la adopcion generalizada de la propuesta de
politica de la OMS «disminuya la reduccion del dafio» y, por lo tanto, incremente el dafio

e Transparenciay calidad. El informe de la OMS se ha publicado sin los cuatro documentos de apoyo sobre los que se
supone que se basa. Estos documentos aun estan siendo revisados en el marco de la revisidn inter pares. Esta es una
practica cientifica deficiente y no proporciona una base fiable para el asesoramiento sobre politicas.

2 Grupo Asesor del Tabaco del Real Colegio de Médicos: Nicotina sin humo - reduccién del dafio del tabaco. RCP 2016.
https://www.rcplondon.ac.uk/file/3563/download?token=uVOR0Twz
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COMENTARIOS SOBRE EL INFORME DE LA OMS SOBRE LOS DISPOSITIVOS
ELECTRONICOS DE LIBERACION DE NICOTINA Y DISPOSITIVOS ELECTRONICOS DE
LIBERACION DE SUSTANCIAS DISTINTAS A LA NICOTINA (ENDS)

La Séptima Conferencia de las Partes (COP-7) del Convenio Marco para el Control del Tabaco (FCTC, por sus siglas en
inglés), que se celebrara en Delhi entre el 7 y el 12 de noviembre de 2016, debatira y formulara la politica futura sobre el
papel de los Dispositivos Electronicos de Liberacion de Nicotina (ENDS, también conocidos como cigarrillos electronicos
o e-cigarrillos) y Dispositivos Electrénicos de Liberacién de Sustancias Distintas a la Nicotina (ENNDS) en el control del
tabaco. En preparacion de este debate, y en respuesta a una solicitud formulada por la COP en su sexta reunion (COP-6)
en Moscl en 2014, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha preparado un informe con actualizaciones sobre las
pruebas del impacto de los ENDS/ENNDS sobre la salud, sobre su posible papel en el abandono del habito de fumar y el
control del tabaco, y sobre las diferentes politicas para alcanzar los objetivos fijados en la COP-6 [1].

En nuestra opinion, el informe de la OMS [1] logra identificar una serie de areas de incertidumbre sobre los beneficios y
riesgos potenciales de los ENDS para una politica eficaz de control del tabaco. Sin embargo, al hacerlo desde una posicion
de énfasis en los riesgos y desventajas de estos productos que ignora su potencial para reducir el consumo del tabaco, el
informe no consigue el equilibrio necesario para la formulacion imparcial de una politica de salud publica. EI informe
también contiene errores de hecho e interpretaciones erréneas de las pruebas disponibles al pablico; y se remite desde el
principio a cuatro informes, entre ellos dos revisiones sistematicas, encargados por la OMS pero que adn no han sido
publicados y que, por lo tanto, no estan disponibles para su examen.

Presentamos este comentario sobre el documento de la OMS en un intento de corregir errores de hecho y conceptos erroneos
en el informe, y con objeto de presentar algunos de los argumentos que sugieren que la disponibilidad de los ENDS ofrece
la oportunidad de evitar parte del problema de las muertes prematuras y las discapacidades causadas por la epidemia
mundial de tabaquismo, de otra forma inevitables. Utilizamos la secuencia de encabezamientos del informe de la OMS,
haciendo referencia a los encabezamientos y parrafos individuales (reproducidos en cursiva) del documento de la OMS.

1. INTRODUCCION
Texto original:

1. El presente documento se prepard en respuesta a la peticion® formulada por la Conferencia de las Partes en su
sexto periodo de sesiones (MoscU, Federacion Rusa, 13 a 18 de octubre de 2014) de invitar a la OMS a: (a)
preparar un informe sobre los Dispositivos Electrénicos de Liberacion de Nicotinay los Dispositivos Electrénicos
de Liberacién de Sustancias Distintas a la Nicotina ((ENDS/ENNDS) para el séptimo periodo de sesiones de la
COP (COPT), que abarque las actualizaciones sobre la evidencia del impacto de los ENDS/ENNDS sobre la salud,
su posible papel en el abandono del tabaco y el impacto sobre los esfuerzos de control del tabaco; (b)
posteriormente, evaluar las opciones politicas para lograr los objetivos enunciados en el parrafo 2 de la decision
FCTC/COP6 (9); y (c) considerar los métodos para medir los contenidos y las emisiones de estos productos.
Siguiendo la terminologia aprobada por la COP, este informe diferencia entre ENDS y ENNDS dependiendo de si
la solucion calentada suministrada como un aerosol por el dispositivo contiene nicotina.

2. Este informe incorpora las deliberaciones de diciembre de 2015 y las recomendaciones cientificas sobre
ENDS/ENNDS del Grupo de Estudio de la OMS sobre la Regulacidn de los Productos del Tabaco (TobReg) en su
octava reunién (Rio de Janeiro, Brasil, 9 a 11 de diciembre de 2015)?, la consulta informal de mayo de 2016 sobre
las opciones politicas celebrada en Panama (4 a 5 de mayo de 2016, Ciudad de Panama, Panama) y



cuatro documentos de antecedentes encargados por la OMS®*458, En este informe no se consideran los métodos para
medir el contenido y las emisiones de ENDS/ENNDS. Todos los apéndices de este informe se pueden encontrar en
el sitio web de la OMS.

Respuesta:

1.1 Las opciones de politica expuestas en el parrafo 2 de la decision adoptada por la Conferencia de las Partes en 2014
en la COP 6 - FCTC/COP6 (9) [2] eran las siguientes:
(a) prevenir la iniciacion a los ENDS/ENNDS por parte de no fumadores y jovenes, con especial atencion a grupos
vulnerables;
(b) minimizar en la medida de lo posible los riesgos sanitarios posibles para los usuarios de los ENDS/ENNDS, y
proteger a los no usuarios de la exposicién a sus emisiones;
(c) evitar que se hagan declaraciones de salud no comprobadas sobre ENDS/ENNDS; y
(d) proteger las actividades de control del tabaco de todos los intereses comerciales y de otro tipo relacionados con
ENDS/ENNDS, incluidos los intereses de la industria del tabaco

1.2 El objetivo del Convenio Marco para el Control del Tabaco (FCTC), establecido en el articulo 3, es:

“proteger a las generaciones presentes y futuras contra las devastadoras consecuencias sanitarias, sociales,
ambientales y econémicas del consumo de tabaco y de la exposicién al humo de tabaco proporcionando un marco
para las medidas de control del tabaco que habran de aplicar las Partes a nivel nacional, regional e internacional
a fin de reducir de manera continua y sustancial la prevalencia del consumo de tabaco y la exposicion al humo
de tabaco™ [3].

Los principios basicos especificados en el articulo 4 se refieren a la necesidad de adoptar medidas para “proteger a todas
las personas de la exposicion al humo de tabaco” y “prevenir el inicio, promover y apoyar el abandono y lograr una
reduccion del consumo de productos de tabaco en cualquiera de sus formas”.

1.3 El FCTC también indica (articulo 1d) que: “control del tabaco comprende diversas estrategias de reduccion de la
oferta, la demanda y los dafios con objeto de mejorar la salud de la poblacidn eliminando o reduciendo su consumo de
productos de tabaco”.

14 Por consiguiente, el objetivo del FCTC es explicita y exclusivamente la prevencién del consumo de tabaco y, en
particular, de fumar tabaco. La prevencion y el tratamiento de la adiccion a la nicotina se incluyen en el FCTC como
objetivos secundarios, como un medio para prevenir el consumo de tabaco [3], y, de hecho, la terapia de sustitucion de
nicotina (TSN) ha sido durante afios el producto farmacéutico mas ampliamente utilizado para tratar la dependencia del
tabaco. La ldgica de fondo de este enfoque es que mientras que la adiccidn a la nicotina desempefia un papel fundamental
en el sostenimiento del consumo de tabaco, la nicotina en si misma explica poco o nada del dafio causado por el habito de
fumar [4, 5]; y, por lo tanto, el uso de las TSN como un sustituto para el tabaco como una fuente de nicotina permite a los
fumadores, primero, dejar de usar el humo del tabaco para obtener nicotina, y, a su debido tiempo, reducir o abandonar
completamente el uso de la nicotina. Ahora se reconoce que los fumadores que pasan completamente a un producto de
nicotina medicinal pero contindan el uso a largo plazo de la nicotina, logran beneficios de salud similares a aquellos que
abandonan el uso de la nicotina [4, 5].

1.5 Los ENDS no son productos del tabaco: son dispositivos de suministro de nicotina, y los dispositivos de suministro
de nicotina ayudan a los fumadores a dejar de fumar. La evidencia sobre la eficacia de la nicotina en esta indicacion es tan
solida que en las guias recientes sobre la concesion de licencias de medicamentos para los productos de nicotina, la Agencia
Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios del Reino Unido (MHRA) solo requiere datos que demuestren la
bioequivalencia con un producto TSN establecido como evidencia de la eficacia clinica. [6]. Por lo tanto, cualquier producto
de nicotina, incluyendo ENDS, que suministre nicotina en dosis suficientes para igualar los niveles sanguineos alcanzados
por los productos TSN convencionales se considera eficaz como terapia de abandono del habito de fumar [6].



1.6 Fumar es altamente adictivo y letal. La mitad de todas las personas que fuman durante su vida adulta mueren
prematuramente debido al tabaco [7]; y con unos 967 millones de fumadores en el mundo en 2012 [8], 500 millones
personas vivas hoy en dia moriran prematuramente por fumar, a menos que dejen el habito. Dado que los fumadores pierden
aproximadamente un dia de vida por cada cuatro dias de fumar aproximadamente después de los 35 afios [7, 9], dejar de
fumar lo antes posible es una prioridad vital de la salud. Ademas, dado que el tabaquismo de los padres y hermanos es una
causa importante de la iniciacion al tabaquismo entre los nifios [10], ayudar a los fumadores de hoy en dia a dejar de fumar
también ayudara a prevenir la perpetuacion del tabaquismo en las generaciones futuras. Los enfoques convencionales para
el control del tabaco, tal como se articulan en el FCTC, hacen hincapié en las medidas que desalientan la adopcion del
tabaquismo y motivan a los fumadores a intentar dejar de fumar; y estas medidas se estan adoptando cada vez mas en todo
el mundo. Sin embargo, como medio de apoyo para los fumadores que intentan dejar de fumar, el FCTC se basa en modelos
de servicios médicos tradicionales que son bien conocidos por ser efectivos, pero que llegan a un nivel de poblacién escaso,
incluso en aquellos paises suficientemente ricos como para proporcionarlos. Los ENDS ofrecen el potencial para ampliar
ese alcance de la poblacién, ofreciendo al consumidor una alternativa al cigarrillo como un medio de consumir nicotina
que es asequible, eficaz y socialmente aceptable. Es importante que la politica sobre los ENDS reconozca este potencial
para proporcionar beneficios significativos para la salud piblica, identificando y gestionando al mismo tiempo los posibles
riesgos. A nuestro juicio, el actual informe de la OMS [1] no consigue reconocer este potencial, y no reconoce el papel que
los ENDS podrian desempefiar en el enfoque de reduccién de dafios respaldado por el FCTC.

2. PRODUCTOS DE ENDS

Texto original:

3. Todos los ENDS/ENNDS calientan una solucién (liquido electrénico) para crear un aerosol que frecuentemente
contiene saborizantes, habitualmente disueltos en propilenglicol o en glicerina. Todos los ENDS contienen
nicotina (pero no asi los ENNDS). Aunque generalmente se consideran una sola clase de producto, estos productos
constituyen un grupo variado, con diferencias potencialmente significativas en la produccién de sustancias tdxicas
y el suministro de nicotina. Existen varios tipos de dispositivos coexistentes en el mercado: la primera generacion
o los llamados cigalikes, sistemas de depoésitos de segunda generacién e incluso vaporizadores de tercera
generacion o vaporizadores personales. Otros clasifican estos dispositivos en sistemas cerrados y abiertos,
dependiendo principalmente del grado de control que los usuarios tienen sobre el liquido electrénico utilizado y
del voltaje y resistencia aplicados al calentamiento del liquido electrénico y las caracteristicas de ventilacion.

4. Laeleccion del liquido electrénico, la forma de aspirar del usuario y la capacidad del dispositivo para aerosolizar
el liquido electronico a temperaturas crecientes mediante la modulacion de su potencia y resistencia, determinaran
si el uso de los ENDS/ENNDS produce una experiencia satisfactoria para el usuario en términos de la entrega
répida de suficiente nicotina como para imitar la sensacion sensorial de fumar.

Respuesta:

2.1 Estamos de acuerdo en que los ENDS son una gama heterogénea de productos en lugar de una sola clase de
producto, y es importante que, al interpretar la evidencia sobre la efectividad de estos productos como sucedaneos del
tabaco y la evidencia de las emisiones, se tengan en cuenta las caracteristicas del producto. Esta ampliamente reconocido
que la generacion inicial o primera generacién de ENDS liberaba poca (o ninguna) nicotina al usuario [11], y, por lo tanto,
habitualmente era mucho menos eficaz como sustituto del tabaco que la segunda y tercera generacion de dispositivos. Sin
embargo, los dispositivos de primera generacion son mas baratos de adquirir, y han estado disponibles de forma méas general
y durante mas tiempo en comparacion con los dispositivos de segunda y tercera generacion, y, por consiguiente, han tendido
a ser el primer producto probado por los fumadores en muchos paises [12]. Dado que la aportacion de nicotina a partir de
estos dispositivos puede ser escasa, a menudo los fumadores los prueban y los abandonan, volviendo luego a fumar. Sin
embargo, en el Reino Unido, esta claro que los usuarios sostenidos de ENDS tienden a migrar a dispositivos de segunda y
tercera generacién [13] para lograr una sustitucion de la nicotina mas eficaz, y mantener por lo tanto la abstinencia del
tabaco. Es importante reconocer que gran parte de las pruebas sobre ENDS se

derivan de productos de las generaciones iniciales y, por lo tanto, no son representativas de los productos mas efectivos
disponibles ahora mismo en el mercado, y generalmente preferidas por los fumadores y exfumadores actuales.

3. POSIBLE PAPEL DE LOS ENDS EN EL CONTROL DEL TABACO

Texto original:



5. Si la gran mayoria de los fumadores de tabaco que no pueden o no quieren dejar de fumar se cambiasen
inmediatamente al uso de una fuente alternativa de nicotina con menores riesgos para la salud y, finalmente,
dejasen de usarla, esto representaria hoy en dia un importante logro de salud publica . Esto solo ocurriria si el
reclutamiento de menores y no fumadores en la poblacion dependiente de la nicotina fuera menor que el de fumar,
y eventualmente disminuyera a cero. El hecho de que los ENDS/ENNDS puedan hacer este trabajo sigue siendo un
tema de debate entre aquellos que quieren que su uso sea rapidamente alentado y aprobado sobre la base de las
pruebas disponibles, y otros que instan a la prudencia dadas las incertidumbres cientificas existentes, la
variabilidad del rendimiento de los productos y la diversidad del comportamiento de los usuarios.

Respuesta:

3.1 El informe reconoce que el cambio generalizado a fuentes alternativas de nicotina y, a su debido tiempo, el
abandono de la nicotina, constituiria hoy en dia un importante logro de salud publica, pero con la advertencia de que esto
solo seria aplicable si el reclutamiento de nuevos usuarios de nicotina no excede al de fumadores y, finalmente, disminuye a
cero. En la préctica, sin embargo, a diferencia del uso del tabaco, el uso de nicotina por los adultos causa pocos o ningln
problema de salud, por lo que incluso una alta prevalencia del uso de nicotina generaria beneficios sustanciales para la salud
publica si se acompafia de reducciones significativas en la prevalencia del consumo de tabaco. Igualmente, la premisa de que
el reclutamiento de nuevos usuarios de nicotina no debe exceder al de fumadores es inapropiada, ya que, aunque indeseable,
el convertirse en adicto a la nicotina per se representa un riesgo de proporciones insignificantes para la salud en relacion con
el del tabaco. Si, en teoria, el tabaquismo fuera erradicado al coste de la adiccion y del uso de nicotina de grado medicinal
del 100 % de la poblacién, el resultado seria que la salud publica seguiria beneficiandose sustancialmente [14]. Levy et al
estiman que el 80 % de los no fumadores estarian dispuestos a experimentar seriamente con productos tales como ENDS si
los ENDS fueran un 5 % igual de peligrosos que los cigarrillos de tabaco; y el 30 % de los no fumadores estarian dispuestos
a experimentar seriamente con ENDS para generar un dafio general para la salud publica si los ENDS fueran un 25 % tan
perjudiciales como el tabaco [15]. Por lo tanto, dependiendo del riesgo de ENDS en relacion con el tabaco, el uso sustancial
entre las personas que nunca hubieran usado la nicotina de otra manera, sigue siendo compatible con el beneficio general de
salud. Esto no pretende ser un endoso del uso de la nicotina, sino enfatizar que los beneficios de la reduccién en el consumo
de tabaco para la salud publica son muy superiores a los perjuicios derivados del aumento en el uso de la nicotina.

3.2 En el parrafo 5 se expone la funcion de los ENDS en la reduccion del dafio del tabaco y la salud pablica como una
cuestion de debate, cuando, en realidad, cada vez se reconoce méas que los beneficios potenciales de los ENDS superan
ampliamente a sus desventajas. En el Reino Unido, por ejemplo, se ha generado un amplio consenso entre las organizaciones
de salud en favor de la promocién del uso de ENDS para reducir la prevalencia del tabaquismo [16]. Esta postura esta
respaldada por las tendencias de la prevalencia de los ENDS y el consumo de tabaco en el Reino Unido: en el segundo
trimestre de 2016, alrededor del 13 % de los fumadores utilizaban diariamente los ENDS (lo que equivale a mas de un millén
de personas) [17], y el incremento en el uso de los ENDS ha coincidido con una disminucién constante de la prevalencia del
consumo de tabaco, que ha sido particularmente marcada (y estadisticamente significativa) entre 2014 y 2015 [18]. Los datos
observacionales sobre la asociacion entre el uso de los ENDS y el abandono del habito de fumar indican que, aunque los
fumadores que usan ENDS son menos propensos a dejar de fumar en lugar de usar servicios médicos que combinan el apoyo
conductual y la farmacoterapia, esta menor eficacia se ve compensada casi con toda seguridad por la mayor captacion
(alcance) de los ENDS [5]. El hecho de que la reciente y marcada disminucion de la prevalencia del tabaquismo



en el Reino Unido se haya producido en un periodo en el que la inversion en camparfias de medios de comunicacion ha sido
escasa [19], y la prestacién de servicios médicos para ayudar a los fumadores a abandonar el tabaco se haya visto socavada
por la reorganizacién del servicio [20], sugiere que el uso de los ENDS podria haber supuesto una aportacion significativa
a la disminucidn de la prevalencia del tabaquismo en el Reino Unido.

3.3 El parrafo 5 no aborda la eficacia relativa de otras politicas de control del tabaco a la hora de promover el abandono
del habito de fumar, en contraposicion a la prevencién del consumo de tabaco. Un anélisis de las tasas de tabaquismo en
grupos de nacimientos en el Reino Unido demuestra claramente que la disminucién sustancial de la prevalencia del
tabaquismo alcanzada en el Reino Unido en las Gltimas décadas mediante la aplicacién de politicas de control del tabaco
altamente exhaustivas [21] se ha logrado principalmente impidiendo el inicio al tabaquismo entre los jévenes, mientras que
las tasas de abandono entre los fumadores establecidos han mostrado poca o ninguna mejora con el tiempo [21]. Esta
conclusion pone de relieve la necesidad de nuevas politicas y enfoques para ayudar a los fumadores establecidos a dejar de
fumar. Los ENDS son la primera tecnologia de consumo novedosa surgida a este respecto desde el desarrollo de las TSN
hace cuatro décadas; y su popularidad entre los fumadores demuestra su potencial como un complemento significativo a
los enfoques de control del tabaco més convencionales y establecidos.

4. TAMANO DEL MERCADO ENDS
Texto original:

6. El mercado global para ENDS/ENNDS en 2015 se estimd en casi diez mil millones de ddlares estadounidenses.
Alrededor del 56 % corresponde a Estados Unidos y el 12 % al Reino Unido. Otro 21 % del mercado se divide
entre China, Francia, Alemania, Italia y Polonia (3-5 % cada una). No esta claro si las ventas de ENDS/ENNDS
seguiran aumentando. Ademas, el mercado puede cambiar, dado que la industria del tabaco ha lanzado sistemas
de suministro de nicotina alternativos que calientan pero no queman tabaco, y estan desarrollando o han adquirido
tecnologia de inhaladores de nicotina que no requieren un mecanismo de calentamiento.

Respuesta:

4.1 Estamos de acuerdo en que el mercado mundial de ENDS ha crecido rapidamente y que el desarrollo tecnoldgico
y la innovacion de productos tanto en ENDS como en otros dispositivos de nicotina generara un mayor crecimiento. Dado
que el crecimiento en las ventas de estos productos hasta la fecha ha sido casi exclusivamente atribuible al uso por parte de
fumadores, en muchos casos como un medio para dejar de fumar, esto se trata de un hecho positivo. Sin embargo, la gama
de productos ENDS evoluciona rapidamente, generando sistemas mas eficaces y mas limpios, y aunando desarrollo
tecnoldgico e innovacion de productos. Los fabricantes estan elaborando y aplicando normas de calidad [22]. Por lo tanto,
es probable que, en ausencia de restricciones impuestas por una regulacién inadecuada o por informacién errdnea,
continden creciendo las ventas. La aparicién de otros dispositivos novedosos de suministro de nicotina, tales como los
inhaladores de nicotina, probablemente genere un mayor crecimiento, al igual que los productos de calor no quemados que
estan siendo desarrollados por la industria del tabaco. La aparicidn de productos con licencia médica, de los cuales existen
al menos dos en el Reino Unido, sumard un mayor crecimiento, proporcionando a los médicos ENDS vy alternativas que
puedan prescribir como parte de la atencion clinica. Por lo tanto, acogemos con satisfaccion este crecimiento en el mercado
de ENDS y de productos afines, ya que refleja la generacion de una gama cada vez mayor de productos médicos y de
consumo que proporcionan a los fumadores dispositivos de suministro de nicotina menos dafiinos como alternativa al
tabaco.

5. RIESGOS SANITARIOS DEL USO DE LOS ENDS

Texto original:

7. El uso habitual de ENDS/ENNDS sin adulterar produce un aerosol que normalmente incluye glicoles,
aldehidos, compuestos organicos volatiles (COV), hidrocarburos aromaticos policiclicos (PAH), nitrosaminas
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10.

11.

12.

especificas de tabaco (TSNA), metales, particulas de silicato y otros elementos. También se piensa que los
dicarbonilos (glioxal, metilglioxal, diacetilo) e hidroxicarbonilos (acetol) son compuestos importantes en el
aerosol. Muchas de estas sustancias son sustancias toxicas que provocan efectos conocidos en la salud,
produciendo una serie de cambios patoldgicos significativos.

El namero y el nivel de tdxicos conocidos generados por el uso tipico de ENDS/ENNDS sin adulterar es en
promedio menor o mucho menor que el presente en el humo del cigarrillo, existiendo algunos nuevos toxicos
especificos de ENDS, tales como el glioxal. Sin embargo, los niveles de sustancias tdxicas pueden variar
enormemente entre las marcas, y algunas veces alcanzan niveles mas altos que en el humo del tabaco.
Probablemente, esto se debe, entre otras cosas, al aumento de la descomposicion térmica de los ingredientes de
los liquidos electrdnicos con el aumento de las temperaturas aplicadas en los dispositivos del sistema abierto.
En el aerosol de algunos ENDS/ENNDS se han encontrado diversos metales, incluyendo plomo, cromo y niquel
y formaldehido, en concentraciones iguales o superiores que en los cigarrillos tradicionales en condiciones
experimentales normales de uso.

El aerosol de los ENDS contiene nicotina, el componente adictivo de los productos de tabaco. Ademas de la
dependencia, la nicotina puede tener efectos adversos en el desarrollo del feto durante el embarazo, y puede
contribuir a las enfermedades cardiovasculares. Aunque la propia nicotina no es un carcindgeno, puede
funcionar como un “promotor del tumor™, y parece estar implicada en la biologia de las enfermedades
malignas, asi como en la neurodegeneracion. La exposicion fetal y adolescente a la nicotina puede tener
consecuencias a largo plazo para el desarrollo del cerebro, que puede conducir a trastornos de aprendizaje y
ansiedad. La evidencia es suficiente para advertir a nifios y adolescentes, mujeres embarazadas y mujeres en
edad reproductiva contra el consumo de los ENDS y de la nicotina.

Se han reportado cerca de 8000 sabores unicos de liquido electrdnicos. Los efectos en la salud de los
aromatizantes calientes e inhalados utilizados en los liquido electrénicos no han sido bien estudiados. Los
sabores de palomitas de maiz, canela y cereza calentados e inhalados son potencialmente peligrosos, ya que las
limitadas publicaciones en la materia indica que la mayoria de los sabores pueden representar riesgos
considerables para la salud por su uso a largo plazo, especialmente aquellos que son dulces. Muchos son
irritantes, pudiendo aumentar la inflamacion de las vias respiratorias; algunos son mas citotdxicos que los
aerosoles no aromatizados, aunque menos que el humo del tabaco, o aumentan la susceptibilidad de las células
de las vias respiratorias a la infeccion viral después del contacto directo con el liquido electronico, aunque no
esté clara la relevancia de los efectos directos del contacto con el liquido electrénico.

Basandose principalmente en los niveles y el nimero de sustancias toxicas producidas durante el uso tipico de
los ENDS/ENNDS no adulterados con ingredientes de calidad farmacéutica, es muy probable que los
ENDS/ENNDS sean menos toxicos que el humo de cigarrillos. Sin embargo, es poco probable que los
ENDS/ENNDS sean inofensivos, y se espera que el uso a largo plazo incremente el riesgo de enfermedad
pulmonar obstructiva cronica, cadncer de pulmén y posiblemente enfermedades cardiovasculares, asi como
algunas otras enfermedades también asociadas con el tabaquismo. La magnitud de estos riesgos es
probablemente menor que la del humo del tabaco, aunque no se ha investigado lo suficiente para cuantificar el
riesgo relativo de los ENDS/ENNDS sobre los productos combustibles. Por lo tanto, en este momento no se puede
otorgar ninguna credibilidad cientifica a ninguna cifra especifica sobre el nivel de “mayor seguridad” del uso
de estos productos en comparacion con el tabaquismo. Sin embargo, los estudios de modelizacién existentes
indican que para que exista un potencial beneficio para la salud en toda la poblacién de ENDS/ENNDS a las
tasas de uso actuales, estos productos tendrian que ser al menos tres veces més ““seguros” que los cigarrillos.

Existe una necesidad urgente de dilucidar el rango de riesgos relativos al utilizar los diversos dispositivos
ENDS/ENNDS y los liquidos electronicos, y del comportamiento del usuario en comparacion con el uso de otros
productos de nicotina, reconociendo que:

Las mezclas complejas, como en los liquidos ENDS y el aerosol, tienen el potencial de efectos toxicoldgicos
incluso si los téxicos estan en concentraciones reducidas o muy reducidas;
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b. La prediccién de efectos adversos para la salud de estas mezclas complejas Gnicamente sobre la base de la
composicion de aerosoles podria resultar indtil sin pruebas sélidas del uso coordinado de métodos quimicos, in
vitro, clinicos y epidemioldgicos; y que

c. Las comparaciones sencillas de los niveles de toxicos en el aerosol de los ENDS/ENNDS con los altos niveles
del humo del tabaco, tal como propugna la industria del tabaco, pueden ser de poco valor, dada la ausencia de
datos cientificos sobre los limites de tolerancia segura de los constituyentes de humo o sobre sus efectos
especificos sobre las miltiples enfermedades causadas por el tabaquismo.

5.1 En esta seccion se hace hincapié en los riesgos potenciales del uso de los ENDS sin equilibrio o contexto en
comparacion con los riesgos para la salud del humo de tabaco. Por lo tanto, si bien el texto reconoce que las emisiones de
aerosoles de ENDS tienen unos niveles y un nimero de sustancias toxicas muy reducidos en comparacion con el humo del
cigarrillo, la preocupacion desproporcionada por su dafio absoluto se transmite con poca o ninguna consideracién de la
nocion de riesgo relativo, bien en relacién con ningln uso de los ENDS, o bien en relacién con el consumo de tabaco.

5.2 En el parrafo 7 se presenta una lista de sustancias detectadas en las emisiones de aerosoles de ENDS, con la
afirmacién de que muchas de ellas tienen efectos conocidos sobre la salud y causan una serie de cambios patologicos
significativos. Una premisa basica de toxicologia es que el riesgo es una funcién tanto de la peligrosidad de la sustancia
como de la exposicidn a la misma. Por lo tanto, la simple enumeracion de sustancias detectadas en las emisiones de ENDS
es Unicamente parte del proceso de evaluacion del peligro. También es esencial considerar los niveles de exposicién
generados, tanto en relacion con los limites de exposicién ocupacional como con otros limites de exposicion relevantes, y
en relacion con el humo del tabaco, para dar una idea de la magnitud de cualquier riesgo para la salud de estas exposiciones
y su riesgo para los fumadores en relacion con el consumo continuado o futuro de tabaco.

5.2.1 El parrafo 7 destaca la presencia de propilenglicol en el vapor. El propilenglicol es reconocido como
seguro para el consumo humano por ingestion [23] y es ampliamente utilizado en alimentos, cosméticos y
productos farmacéuticos [23]. En estudios con animales, no se ha descubierto que la exposicion al vapor de
propilenglicol cause dafio a los tejidos pulmonares ni tenga otros efectos adversos graves [24-27]. Un estudio de
los efectos de la exposicion al aerosol de descongelacion de la aviacién (compuesto principalmente por
propilenglicol de grado no farmacéutico) en 27 voluntarios sanos [28] no mostr6 ninguna reduccién en la funcion
pulmonar. Otras conclusiones de este estudio incluyeron sensaciones autoevaluadas de ojos doloridos y secos,
sequedad de la garganta y tos; y una disminucidn de la estabilidad de la pelicula lagrimal, que es probable que
esté relacionada con los efectos humectantes del propilenglicol. Los participantes en este estudio fueron
expuestos durante un minuto a concentraciones medias de propilenglicol de 360 mg/m?3, lo que supone mas de 3
ordenes de magnitud superiores al nivel ambiente de propilenglicol (203,6) pg/m? observado en un estudio en el
que 3 participantes utilizaron ENDS a voluntad durante una hora en una pequefia habitacion [29]. El
propilenglicol utilizado en las instalaciones de deshielo es de grado industrial [30], y, por lo tanto, menos puro
que el propilenglicol de grado farmacéutico utilizado en la mayoria de los ENDS. Estos sintomas irritantes son
transitorios y desaparecen espontaneamente a lo largo de un breve periodo de tiempo [31]. La cuestién de si esta
irritacion aguda podria traducirse en enfermedad pulmonar clinicamente significativa sigue sin respuesta, pero
ciertamente no hay evidencia que sugiera que esto sea una indicacién de efectos pulmonares adversos
clinicamente significativos. Por tanto, es poco probable que el propilenglicol inhalado represente un peligro
significativo para la salud.

5.2.2  Ademas del propilenglicol, el andlisis del vapor de los ENDS ha detectado agua, etilenglicol o glicerina,
nicotina y otros productos quimicos, incluidos bajos niveles de formaldehido, acetaldehido, acroleina, compuestos
organicos volatiles (COV) y nitrosaminas especificas del tabaco [32]. Sin embargo, los niveles de muchas de estas
sustancias son extremadamente bajos, oscilando entre 9 y 450 veces mas bajos que los de los cigarrillos
convencionales [32], lo que indica (aunque no necesariamente garantiza) un nivel mucho menor de riesgo. El
vapor de ENDS contiene aldehidos (compuestos de carbonilo) generados por oxidacion de los liquidos
electrénicos durante el calentamiento y la vaporizacidn, en una medida que depende de los niveles de potencia (es
decir, de los vatios) del dispositivo y del liquido electronico utilizado [33]. Sin embargo, al igual que ocurre con
otros productos quimicos en vapor, su concentracién es entre 13 y 807 veces menor que la encontrada en el
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humo del tabaco [34]. Un estudio que demostrd niveles extremadamente altos de formaldehido en el vapor de
ENDS [35] utilizd niveles de voltaje y de calentamiento que en la practica generan lo que se conoce
cologuialmente como un “soplo seco”, que es desagradable y que, por lo tanto, es evitado por los usuarios finales.
Aungue se indica que contienen una gama de metales como el cadmio, el niquel y el plomo [32, 37], los niveles
de estos metales en el vapor de los ENDS estan sustancialmente por debajo de los niveles permitidos para la
exposicion ocupacional diaria, y por debajo de la exposicion diaria permisible de los medicamentos inhalatorios
para tener efectos adversos significativos para la salud [38]. La presencia de posibles toxinas en los ENDS a
niveles muy bajos no impide necesariamente el uso seguro en seres humanos: por ejemplo, los productos TSN con
licencia médica contienen carcin6genos conocidos (nitrosaminas especificas del tabaco) [31], pero a niveles
considerados insignificantes para la salud. La presencia de nitrosaminas especificas del tabaco en las TSN no se
utiliza como justificacion para cuestionar su seguridad o papel en la salud puablica, ya que los niveles de trazas de
impurezas son inevitables, pero no necesariamente peligrosos.

5.2.3  Estos niveles mucho més bajos de toxinas en el vapor de los ENDS se hacen evidentes en los estudios de
fumadores que pasan totalmente al uso de ENDS, y en los que se han producido reducciones significativas en la
exposicién a compuestos orgéanicos volatiles, nitrosaminas y monéxido de carbono, junto con mejoras en salud
reportadas por ellos mismos [39]. También se ha demostrado que el cambio a los ENDS absteniéndose del tabaco
ha generado la normalizacion de la funciéon pulmonar y la mejora de los sintomas respiratorios [40], y ha
contribuido a una reduccidn de la presion arterial en los fumadores con elevacion de la presion arterial sistlica
[41].

El parrafo 9 establece que la nicotina puede tener efectos adversos en el desarrollo fetal, puede contribuir a la

enfermedad cardiovascular y puede funcionar como un promotor de tumores. Sin embargo, es importante reconocer que
los efectos de la nicotina por si solos probablemente serdn substancialmente menores que los del consumo continuo del
tabaco; también esta lejos de ser cierto que los efectos adversos reportados de la nicotina se traduzcan en morbilidad o
mortalidad significativas.

5.4.1 Los examenes de evidencias de dafio al feto en desarrollo citados en el parrafo 9 se refieren casi
exclusivamente a estudios en animales [42, 43], y, por lo tanto, ofrecen una validez cuestionable para el desarrollo
humano. La cita a un estudio que demuestra el dafio al feto humano in vivo se refiere a los cambios cognitivos que
surgen de los intentos de dejar de fumar, no a cambios en el desarrollo [44], mientras que otros datos del estudio
humano que sugieren un mayor riesgo de deterioro cognitivo, TDAH vy otros problemas de salud mental en los
hijos de madres que fuman reflejan los efectos del tabaquismo, y los multiples factores conjuntos involucrados
con el tabaquismo, en lugar de los de la nicotina por si sola [45-47]. Por lo tanto, la magnitud de cualquier efecto
adverso de la exposicion a la nicotina en el dtero o durante la adolescencia en los seres humanos sigue siendo
incierta [5, 48]. Una revision reciente de Cochrane sugiere que el uso de nicotina medicinal por parte de mujeres
embarazadas fumadoras no tiene efectos negativos en los resultados del parto [49]; y un ensayo aleatorio de uso
de nicotina durante el embarazo ha demostrado que los nifios nacidos de fumadores que usaron TSN durante el
embarazo tenian méas probabilidades de tener resultados de desarrollo saludables que los nifios de fumadoras que
recibieron un placebo [50]. El parrafo 9 concluye que existen evidencias suficientes para advertir a nifios y
adolescentes, mujeres embarazadas y mujeres en edad reproductiva contra el uso de los ENDS y de la nicotina, y
estamos de acuerdo en que es prudente advertir a todas las mujeres embarazadas y jovenes no fumadoras que
eviten todo uso de nicotina. Sin embargo, en el caso de las que ya son fumadoras, deberia recomendarse utilizar
ENDS en lugar de tabaco, mientras que en el de las jovenes que, de forma contraria a las recomendaciones, opten
por comenzar a experimentar con nicotina, seria mejor aconsejarles que experimentasen con los ENDS en lugar
de con tabaco. Una amplia coalicion de organizaciones de salud del Reino Unido ha respaldado recientemente el
uso de los ENDS como sustituto del tabaco durante el embarazo [51].

5.4.2  Si bien los modelos experimentales podrian proporcionar datos que sugieren que la nicotina actla en
formas que podrian promover o acelerar las enfermedades cardiovasculares, la evidencia sobre el uso de las TSN
en el hombre demuestra que, en la practica, estas preocupaciones no se traducen en un mayor riesgo de enfermedad
[4, 52, 53]. Estudios experimentales en roedores han demostrado que la exposicién a la nicotina
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puede aumentar el crecimiento de los tumores experimentales [54], pero las dosis de nicotina en cuestién son muy
elevadas, y la relevancia de estos modelos experimentales para el cancer humano estd lejos de ser clara. La
evidencia de estudios de uso a largo plazo de TSN en el hombre no han confirmado evidencia de que la nicotina
cause cancer [4, 55]; la Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer (IACR) no ha clasificado la nicotina
como carcindgena [56]; y una revisién sustantiva reciente concluyé que no hay “pruebas adecuadas para concluir
que la nicotina per se produce o modula la carcinogénesis en los seres humanos” [57]. En consecuencia, no existe
ninguna evidencia de que la exposicion a los niveles de nicotina absorbidos por los usuarios de los ENDS cause
0 promueva el cancer.

55 Los sabores se utilizan ampliamente en los liquidos ENDS. Se sabe con certeza que muchos de los sabores
utilizados son seguros cuando se ingieren, pero esto no es necesariamente el caso cuando se calientan y se inhalan. Los
estudios in vitro indican que existe una amplia variacion en la toxicidad celular de los diferentes sabores, y que la toxicidad
varia mucho segun el tipo de producto utilizado [58]. Estamos de acuerdo con la afirmacion que figura en el parrafo 10 de
que los efectos sobre la salud de estos aditivos no estan bien definidos, y reconocemos motivos de preocupacion respecto
al hecho de que la inhalaciéon de algunos compuestos presentes en los vapores aromatizados pueda suponer riesgos
considerables para la salud, y, particularmente, para las enfermedades pulmonares. El informe de 2016 del Real Colegio
de Médicos del Reino Unido revisé las pruebas disponibles sobre carcindgenos, oxidantes y otras toxinas detectadas en el
vapor de los cigarrillos electronicos, y concluyd que su presencia puede aumentar los riesgos de cancer de pulmén, EPOC,
enfermedades cardiovasculares y otras enfermedades relacionadas con el tabaquismo, pero que la magnitud de estos riesgos
es probable que sea sustancialmente inferior a los del tabaco, y extremadamente reducida en términos absolutos [5]. El
informe también sefiald que estos riesgos surgen principalmente de contaminantes y componentes generados por la
vaporizacion, que serian susceptibles de reduccion a través de mejoras tecnoldgicas y de mejoras en la pureza [5].

5.6 El parrafo 11 reconoce que es probable que los ENDS sean menos peligrosos que los cigarrillos, pero sostiene que
ninguna estimacién cuantitativa de esta diferencia tiene credibilidad cientifica actualmente. Estamos de acuerdo en que la
cuantificacion precisa es dificil y altamente dependiente del producto y de las caracteristicas de los componentes del liquido
electrénico, pero discrepamos acerca de que no pueda llegarse a una estimacion del orden de magnitud probable. Dado que
la nicotina en si misma explica poco o nada de los efectos del tabaco sobre la salud, y que no se ha encontrado que el uso
de TSN esté asociado con dafios significativos a largo plazo, los peligros del uso de los ENDS se derivan enteramente de
otros constituyentes del vapor; la gama de constituyentes y las concentraciones de casi todos ellos son mucho menores que
los generados por la combustidn del tabaco. Tanto Public Health England como el Real Colegio de Médicos han revisado
las pruebas sobre la probable magnitud del riesgo para la salud planteado por los ENDS y llegaron a conclusiones muy
similares: Public Health England estimd el riesgo en el 5 % del generado por fumar tabaco, y el Real Colegio de Médicos
que era poco probable que el riesgo superase el 5% [5, 59]. A medida que se implementen normas de calidad para los
ENDS, este riesgo relativo puede disminuir.

5.6.1 Independientemente de la verdadera magnitud de la reduccién del riesgo alcanzada por los fumadores
que cambian a los ENDS, es importante que los mensajes de salud publica sean consistentes al enfatizar la
reduccion del riesgo de los ENDS con respecto al tabaco. En Gran Bretafia, solo el 15 % de los adultos opina
correctamente que los ENDS son mucho menos dafiinos que fumar, mientras que el 25 % cree que son
perjudiciales o méas perjudiciales [13]. En Estados Unidos, solo el 5,3 % de los adultos piensan correctamente que
los ENDS son mucho menos dafiinos que el fumar, mientras que el 37,5 % opina de forma errénea que no hay
diferencia de riesgo, o que los cigarrillos electrénicos son mas dafinos.

5.6.2  El peligro de tales percepciones erroneas es que los fumadores no apreciaran los beneficios del cambio
y, por lo tanto, seguirdn fumando. Si los médicos o los profesionales de la salud publica no entienden los riesgos
relativos, existe el peligro de que faciliten consejos erréneos y, en consecuencia, causen un perjuicio. Para
abordar este problema de percepcién errénea del riesgo, el Real Colegio de Médicos ha propuesto la siguiente
declaraciéon cuidadosamente redactada que refleja un grado de incertidumbre, pero que apunta a acercar las
percepciones de riesgo a la comprensidn actual de la ciencia:
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5.7

“Aunque no es posible cuantificar con precision los riesgos para la salud a largo plazo asociados con los
cigarrillos electronicos, los datos disponibles sugieren que es poco probable que superen el 5 % de los riesgos
asociados con los productos de tabaco con humo, y pueden ser muy inferiores a esta cifra”.

(Seccidn 5.5, pagina 87)

Consideramos que esta sigue siendo la formulacién mas realista en la actualidad, y que presenta un sesgo en favor
de la precaucion.

5.6.3 El parrafo 11 continda afirmando que los estudios de modelos sugieren que seria necesario un riesgo
relativo tres veces menor que el del tabaco para lograr un beneficio neto para la poblacion. Esto no es cierto. Levy
et al (citados en el parrafo 11 como pruebas que apoyan esta afirmacion) en realidad concluyen que:

““seria necesario que una gran proporcion de la iniciacion a productos de nicotina vaporizada conduzca
directamente a fumar mas cigarrillos por parte de no fumadores o un incremento en la magnitud de los dafios de
los productos de nicotina vaporizada en relacion con los cigarrillos (o0 ambos casos) antes de alcanzar un punto
de inflexién donde los dafios comenzasen a exceder los beneficios en el &mbito de la poblaciéon™ [15].

El profesor Levy ha expresado su preocupacion por el hecho de que su trabajo sea utilizado por la OMS de esta
manera. Afirma:

““Estoy preocupado por la declaracién de la OMS de que mi modelo indica “para que exista un potencial beneficio
para la salud en toda la poblacion de ENDS/ENNDS a las tasas de uso actuales, estos productos tendrian que ser
al menos tres veces mas ““seguros™ que los cigarrillos.” Mi modelo solo estudié un Gnico grupo en una edad en
la que los individuos eran propensos a iniciar el consumo de tabaco, y no considero a los fumadores en grupos
posteriores, donde los cigarrillos electronicos tienen el potencial de incrementar el abandono de los cigarrillos.
En consecuencia, se podrian obtener beneficios adicionales al incluir el uso del cigarrillo electrénico por parte
de los grupos posteriores. Ademas, no consideré los riesgos del cigarrillo electrénico equivalentes a 1/3 del riesgo
de los cigarrillos, porque no considero que sea plausible un nivel tan alto de riesgo dada la evidencia actual™.

El estudio de Kalkhoran [61] indica que los riesgos relativos de los ENDS en relacion con el tabaquismo son de
0,25y 0,5. Sin embargo, las estimaciones de costes para la sociedad en este estudio son altamente dependientes
de numerosos supuestos efectuados sobre los efectos de los ENDS sobre el consumo de tabaco, para los cuales no
se presentan pruebas de apoyo. Por lo tanto, el umbral de riesgo de “al menos tres veces méas seguro” del parrafo
11 no tiene validez, y se basa en malentendidos de estos documentos de modelizacion.

Estamos de acuerdo con la afirmacidn que figura en el parrafo 12 de que es importante aclarar los riesgos de los

ENDS, y que las comparaciones con el humo del tabaco son insuficientes. Las comparaciones con el humo del tabaco
aclaran el riesgo de ENDS con respecto al tabaquismo; mientras que las comparaciones con el aire ambiente, y el contexto
de los limites seguros para la exposicién laboral, dilucidan los riesgos relativos a la no utilizacién. Ambos son necesarios
para estimar el dafio para la poblacion creado por el uso de los ENDS, y demuestran que, aunque no estan exentos de
peligros, los ENDS son sustancialmente menos peligrosos que los cigarrillos de tabaco [62].

6.

RIESGOS PARA LA SALUD DE LAS PERSONAS DEL ENTORNO DE LA EXPOSICION AL

AEROSOL EXHALADO DE LOS USUARIOS

Texto original:

13. Una revisién sistemética reciente de los riesgos para la salud derivados de la exposicidn pasiva a los aerosoles

exhalados de los usuarios de los ENDS/ENNDS -0 aerosol de segunda mano- concluy6 que ““el impacto absoluto
de la exposicidn pasiva al vapor de los cigarrillos electrdnicos tiene el potencial de causar efectos negativos para
la salud™. Un estudio encargado por la OMS determind que si bien existe un namero limitado de estudios en esta
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area, se puede concluir que el aerosol de segunda mano es una nueva fuente de contaminacion del aire por
medio de particulas, que incluye particulas finas y ultrafinas, asi como 1,2 propanodiol, algunos COV, algunos
metales pesados y nicotina.

14. Los niveles de algunos metales como el niquel y el cromo son mas altos en el aerosol de segunda mano de los
ENDS que en el humo de segunda mano y, con toda seguridad, mas elevados que en el aire de fondo. En
comparacion con los niveles de aire de fondo, los PM 1,0 y PM 2,5 en el aerosol de segunda mano son entre 14
y 40 veces y entre 6 y 86 veces mas altos, respectivamente. Ademas, se ha encontrado entre 10 y 115 veces mas
de nicotina en el aerosol de segunda mano que en los niveles de aire de fondo, acetaldehido entre dos y ocho
veces mas y formaldehido aproximadamente un 20 % de veces mas. Excepto para metales pesados, estos
compuestos se encuentran generalmente en concentraciones mas bajas que las encontradas en el humo de tabaco
de segunda mano. En la actualidad, la magnitud de los riesgos para la salud de los niveles superiores a los del
entorno de estos compuestos y elementos es empiricamente desconocida.

15. Mientras que algunos sostienen que es poco probable que la exposicion al aerosol de segunda mano genere riesgos
significativos para la salud, reconocen que el aerosol de segunda mano puede ser perjudicial para las personas
del entorno con afecciones respiratorias previas. Sin embargo, parece razonable suponer que el incremento de la
concentracion de sustancias toxicas del aerosol de segunda mano sobre los niveles del entorno plantea un mayor
riesgo para la salud de todas las personas del entorno.

Respuesta:

6.1  Los parrafos 13 y 14 concluyen que el aerosol de segunda mano es una nueva fuente de contaminacion del aire con
una gama de particulas y sustancias, incluyendo particulas finas y ultrafinas, 1,2-propanodiol, algunos COV, algunos
metales pesados y nicotina. La revision sistematica citada en el informe de la OMS [63] no identificd los riesgos reales
para la salud, dado que se referia principalmente a la presencia de los constituyentes de vapor, y no al nivel de exposicién
a los mismos. Cualquier analisis de evaluacion de riesgos requiere, por definicidn, la evaluacion de los niveles de exposicion
antes de determinar cualquier efecto potencial sobre la salud.

6.2  Laemision de particulas finas y ultrafinas ha sido citada como evidencia de contaminacién ambiental por ENDS.
En comparacién con los niveles de aire de fondo, los PM 1,0 y PM 2,5 en el aerosol de segunda mano son entre 14 y 40
veces Yy entre 6 y 86 veces mas altos, respectivamente [64]. Sin embargo, si este aerosol se genera a partir de liquidos a
base de glicerol, mas del 99,9 % del mismo se compone de glicerol y agua, y el 0,05 % est4d compuesto de nicotina [64].
Es poco probable que estas particulas representen un riesgo significativo para la salud.

6.3  Losniveles de nicotina en el aire ambiente en una habitacion donde se genera vapor de ENDS se han estimado entre
0,6 y 4,6 ug/m® con un dispositivo ENDS de tercera generacion [65], y de 0,82 a 6,23 ug/m® cuando se genera mediante
una maquina [66]; este ultimo estudio probablemente sobreestima las emisiones de nicotina, ya que no se ha tenido en
cuenta la absorcién de nicotina cuando una persona inhala. En un estudio, los niveles medios registrados de cotinina salival
en no fumadores expuestos a usuarios de ENDS en el hogar durante al menos 2 horas diarias fueron extremadamente
reducidos, 0,19 ng/ml, aunque superiores a aquellos (0,07 ng/ml) observados en los sujetos de control no expuestos [67].
Esto es comparable a los niveles de alrededor de 300 ng/mL en los usuarios de ENDS y en los fumadores [68].

6.4  Se ha demostrado que los carbonilos totales en el aire exhalado de ENDS son similares a los de las respiraciones
exhaladas de control o a los de las habitaciones de aire sin contaminar [64]. Por el contrario, el tabaquismo provocé un
aumento significativo de los niveles de carbonilo exhalado [64]. La presencia de carbonilos es normal en el aliento exhalado
y en el aire ambiente, lo que refleja la naturaleza omnipresente de los carbonilos en ambientes interiores [69, 70].

6.5  Se espera que se generen emisiones de metales debido al proceso de calentamiento involucrado en la creacion de
vapor de los ENDS. Sin embargo, en un estudio que analiz6 el arsénico, el bario, el cadmio, el cromo, el cobalto, el cobre,
el plomo, el manganeso, el niquel, el rubidio, el estroncio y el cinc en el aerosol de 12 productos ENDS [32], solo se
encontraron tres metales (cadmio, plomo y niquel) a niveles superiores al limite de cuantificacion, y en todos los casos a
niveles muy bajos [32]. Estos metales también se detectaron en muestras en blanco y en emisiones de un inhalador
farmacéutico de nicotina, planteando la posibilidad de que la fuente fuera el aire ambiental. Otro estudio encontré niveles
detectables de aluminio, bario, cobre, hierro, plomo, manganeso, niquel, estroncio, estafio, titanio, cinc y zirconio en un
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aerosol de cigarrillo electrénico de un producto ENDS de primera generacion [37]. Un andlisis de la evaluacion de
riesgos de los resultados de estos dos estudios ha estimado que la exposicion diaria promedio de los 13 productos de
cigarrillos electronicos analizados era de 2,6 a 387 veces inferior a los limites permitidos de exposicidn diaria, 325 veces
menor que los niveles de riesgo minimo y 514 veces inferior a los limites de exposicion recomendados de Estados
Unidos [38]. Se determind que uno de los 13 productos, cuando se utilizaba en el extremo de uso diario maximo,
generaba niveles de exposicidn al cadmio 10 % superiores a los limites permitidos de exposicién diaria para el cadmio
[38]. Estas conclusiones indican que es poco probable que las emisiones de metales representen peligros graves para la
salud.

6.6 El formaldehido es un producto quimico abundante que es exhalado por seres humanos sanos (no fumadores, no
usuarios de vaporizadores) [71]. En un estudio en el que un fumador en un espacio de 8m? tomd seis inhalaciones a lo largo
de 5 minutos de tres ENDS a intervalos de 15 minutos, se constatd un incremento gradual de los niveles ambientales de
formaldehido que no fue influenciado por el ENDS [72]. Fumar un cigarrillo convencional en el mismo espacio genero
niveles muy altos [72]. La exposicion estimada al formaldehido del consumo activo de 600 bocanadas de cigarrillo
electronico en condiciones realistas es de alrededor de 678 pg/dia [36], alrededor de un tercio de la exposicion diaria
soportada por el aire respiratorio, que contiene formaldehido en el limite aceptable superior de la OMS de 80 ppb (100
pg/m3) [73]. Esto da lugar a una exposicion diaria de 2000 pg/dia, suponiendo una tasa de ventilacion media de 20 m?/dia.
Por lo tanto, se espera que la exposicién pasiva de los demas al formaldehido tenga efectos despreciables en la salud.
Conclusiones similares se aplican al acetaldehido, un metabolito endégeno detectado en el aliento exhalado de voluntarios
sanos a niveles que varian de 0,2 a 0,6 nmol/l (es decir, 8,81-26,43 pg/m°) [74]. Los niveles de acetaldehido aumentan
minimamente con respecto a los niveles de fondo (de 9,0 ug/m® a 12,4 ug/m®) después del uso de los ENDS [29] y
permanecen muy por debajo de la directriz de calidad del aire interior de la UE para el acetaldehido, de 200 pg/m? [75].

6.7 El parrafo 15 alega que “Sin embargo, parece razonable suponer que el incremento de la concentracion de
sustancias tdxicas del aerosol de segunda mano sobre los niveles del entorno plantea un mayor riesgo para la salud de
todas las personas del entorno”. La evidencia cuantitativa anterior indica que si existe algin riesgo para la salud debido a
la exposicion, es probable que sea insignificante.

7. CAPACIDAD DE LOS ENDS PARA AYUDAR A LOS FUMADORES A DEJAR DE FUMAR

Texto original:

16. Laevidencia cientifica sobre la efectividad de los ENDS/ENNDS como coadyuvante para el abandono del habito de
fumar es escasa y de baja certeza, lo que dificulta la obtencidn de inferencias creibles. Una revisiéon de 2014 basada
en dos ensayos clinicos aleatorios (ECA) concluy6 que, aunque los ENDS analizados tenian una eficacia similar,
aunque reducida, para dejar de fumar, la calidad general de la evidencia era baja. La revision encomendada por la
OMS llegé a conclusiones similares sobre la calidad de la evidencia y la eficacia de los ECA.

17. Los estudios longitudinales son mas abundantes y reflejan mejor las condiciones de uso “reales” que los ECA, pero
presentan preocupaciones mas metodoldgicas. Dos revisiones de estos estudios sugieren que el uso de los ENDS
puede reducir las posibilidades de dejar de fumar. Sin embargo, la evidencia ofrece una certidumbre muy reducida.
Aungue la mayoria de los estudios longitudinales no encontraron beneficios de cesacion o un beneficio de cesacion
disminuido asociado con el uso de los ENDS, algunos estudios encontraron que el uso de ENDS de tercera generacion
bajo condiciones especificas de frecuencia de uso puede tener beneficios de cesacion. Este aspecto debe ser explorado
antes de llegar a conclusiones finales. En resumen, dada la escasez y baja calidad de la evidencia cientifica, no se
puede determinar si los ENDS pueden ayudar a la mayoria de los fumadores a dejar de fumar o impedir que lo hagan.

Respuesta:

7.1 Los parrafos 16 y 17 concluyen que las pruebas sobre la eficacia de los ENDS para ayudar a los fumadores a
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dejar de fumar son escasas y de baja calidad; y llama la atencion sobre estudios que sugieren que el uso de los ENDS o
bien tiene un efecto menor o bien reduce la probabilidad de dejar de fumar. El parrafo 17 reconoce que los dispositivos de
tercera generacion pueden ser mas eficaces como ayudas para el cese, pero concluye que no se puede determinar si los
ENDS ayudan a los fumadores a dejar de fumar.

7.2 Esto es incorrecto, por varios motivos. En primer lugar, el MHRA del Reino Unido ha dictaminado que cualquier
producto que aporte suficiente nicotina como para lograr niveles en la sangre similares a los establecidos con los productos
de terapia de sustitucion de nicotina (TSN) constituira una terapia de cesacion eficaz. Por lo tanto, es inconcebible que los
ENDS que suministren nicotina en consonancia con este fallo no sean eficaces a este respecto. Sabemos que la TSN es
eficaz. La Gltima revision de Cochrane sobre este tema obtiene evidencias de 150 ensayos con mas de 50 000 participantes,
y concluye que el uso de las TSN incrementa la probabilidad de dejar de fumar con éxito. La efectividad de las TSN es
atribuible directamente a la entrega de nicotina al usuario. Por lo tanto, para los ENDS, la evidencia de TSN es relevante,
ya que sugiere que los fumadores necesitaran usar dosis suficientes de ENDS y con suficiente frecuencia para que los
ENDS sean eficaces.

7.3 La revision sistematica de la eficacia de los ENDS citada en el informe de la OMS [76] identificé solo dos ensayos
controlados aleatorios de ENDS en el abandono del habito de fumar, y concluy6é que los productos ensayados eran
dispositivos de primera generacion con un suministro de nicotina deficiente [77, 78], incrementaban la probabilidad de
dejar de fumar en una proporcion de 2,29, y en un grado similar al alcanzado por el producto Gnico TSN. Asi pues, estas
conclusiones son totalmente coherentes con las expectativas. Una reciente actualizacion de esta revision [79] no encontr6
ensayos aleatorios adicionales, aunque varios estan actualmente en curso. Un ensayo aleatorizado que no cumplié con los
criterios de inclusion para esta revision concluyd que un cigarrillo electrdnico de segunda generacion aumento
sustancialmente las tasas de abandono del habito de fumar después de 2 meses (34 % frente al 0 % para un grupo de control
que no recibia cigarrillos electrénicos).

7.4 Una revisidn reciente de los estudios observacionales Ileg6é a una conclusion muy diferente, que el uso de los
ENDS perjudica el abandono [81]. Sin embargo, este fue el resultado de la inclusidn de forma artificiosa de estudios que
solo siguieron a los fumadores que no se vieron ayudados por el uso de los ENDS [82]; por el contrario, los estudios que
preguntaban sobre el uso de ayudas para dejar de fumar en el Gltimo intento de dejar de fumar evidenciaron que el uso de
los ENDS estaba asociado con el éxito en el abandono [83-86]. Las pruebas en el &ambito de la Union Europea y dentro del
Reino Unido indican que un gran nimero de fumadores han dejado de fumar con ayuda de los ENDS. Las tasas de cesacion
entre las personas que usan ENDS en conjunto con el apoyo conductual proporcionado por el Servicio de Lucha contra el
Tabaco del Servicio Nacional de la Salud inglés estan logrando tasas de abandono mas altas que aquellas que usan TSN y
apoyo conductual [87]. Un estudio de cohorte de EE. UU. ha demostrado recientemente que los usuarios duales de tabaco
y ENDS son mas propensos a dejar de fumar [88].

7.5 Mas importante aun, la vaporizacion esta comenzando a tener efectos en el ambito de la poblacion. En Europa
[89] y en el Reino Unido [90], un gran nimero de fumadores han dejado el habito con la ayuda de los ENDS. Muchos
habrian dejado de fumar incluso aunque no dispusieran de ENDS, pero los cambios en el uso de los ENDS han sido
positivamente asociados con las tasas de éxito de los intentos de dejar de fumar [86]. Los datos mas recientes del Reino
Unido muestran que hasta ahora, en una poblacion donde 8,8 millones de personas contindan fumando, unos 800 000
fumadores cambiaron con éxito a la vaporizacion, mientras que otros 650 000 que fumaban y vapeaban ahora han dejado
los dos [91]. Las politicas que recomienda el documento de la OMS evitarian esta beneficiosa evolucion.

7.6 Por lo tanto, los postulados basicos, los ensayos aleatorios, los datos observacionales de los estudios que excluyen
el sesgo de seleccion y los datos de tendencias de la poblacion demuestran de forma consistente que los ENDS son ayudas
efectivas para dejar de fumar. No hay pruebas creibles de que el uso de los ENDS inhiba el abandono del habito de fumar.

8. CAPACIDAD DE LOS ENDS PARA INICIAR A LA JUVENTUD EN EL USO DE LA NICOTINAY EL
TABACO

Texto original:

18. La OMS encarg6 una revision de los datos sobre la prevalencia y las tendencias del uso de los ENDS/ENNDS
entre personas de 20 afios de edad o menos. La revision identifico un total de 27 estudios que utilizaban el
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muestreo probabilistico de muy pocos paises. El rango de edad de los encuestados vario segin los estudios, al
igual que la prevalencia del uso de ENDS/ENNDS reportado en todas las jurisdicciones. De 2013 a 2015, el uso
actual entre los no fumadores era de alrededor del 2 %, aunque en jurisdicciones como Florida (Estados Unidos)
y Polonia fue del 13 % y del 19 %, respectivamente. El uso actual entre los fumadores es de alrededor del 17 %,
con Florida (44,8 % en el grupo de 11-14 afios y 51,7 % en el grupo de 15-18 afios) y Polonia (57,4 %) muestran
una prevalencia mucho mayor.

19. Los datos de tendencias de la utilizacion actual de los ENDS/ENNDS por parte de los jovenes de las encuestas de
muestreo probabilistico estan Gnicamente disponibles en tres paises: Estados Unidos, Polonia e Italia. En Italia,
el uso actual de ENDS/ENNDS entre los fumadores y los no fumadores es muy bajo y no estd aumentando.
Inglaterra presenta una situacién similar, aunque los datos de tendencia disponibles no se basan en muestras
probabilisticas. EE. UU. y Polonia muestran un rapido aumento en el uso actual de ENDS/ENNDS. El uso entre
los jovenes no fumadores en Florida (EE. UU.) y Polonia se ha incrementado en un factor de cinco y ocho
respectivamente en tres afios, para alcanzar una prevalencia del 6,9 % y 13 % en estas jurisdicciones.

20. Los datos de tendencias muestran que hay dos grupos de paises. En uno, la prevalencia del uso de
ENDS/ENNDS es baja y no esta aumentando significativamente; en el otro, que incluye el mercado mas grande
del mundo (Estados Unidos), la prevalencia estd aumentando rdpidamente. Existe un debate considerable sobre
si, en estos paises, el aumento del uso de ENDS/ENNDS entre los jovenes no fumadores es un precursor del
tabaquismo. Los estudios longitudinales existentes indican que el uso de ENDS/ENNDS por menores que nunca
han fumado duplica sus posibilidades de comenzar a fumar, como minimo. No esté claro si la asociacion entre
el uso de los ENDS/ENNDS y el tabaquismo es porque su uso conduce al tabaquismo, o porque los usuarios y
fumadores joévenes de ENDS/ENNDS comparten caracteristicas sociales y de comportamiento similares,
haciéndolos susceptibles al uso de nicotina.

Respuesta:

8.1 Los parrafos 18 a 20 se refieren a estudios que informan sobre el uso actual y final de ENDS por nifios y jévenes
incluidos en un estudio (atin no publicado) encargado por la OMS y limitado a 27 estudios que utilizan el muestreo
probabilistico. Se dice que el informe concluye que hay dos patrones evidentes de uso entre los jovenes en diferentes paises:
uno en el que el uso es bajo y estable; el otro en el que el uso de los ENDS estd aumentando rapidamente.

8.2 Existen mucho mas de 27 estudios sobre el uso de ENDS entre muestras representativas de jovenes. No esta claro
por qué los autores de la OMS han elegido seleccionar solo aquellos que implican el muestreo probabilistico, y es erréneo
excluir otros estudios validos de la discusidn en esta seccion.

8.3 Estamos de acuerdo en que la experimentacion con ENDS entre los jovenes esta aumentando en algunos paises,
pero la mayoria de las encuestas solo evaltan el “han usado alguna vez”, que incluye solo una calada en un ENDS; y el
“uso actual”, que se define como el uso por lo menos una vez en los Gltimos 30 dias. Esta Gltima definicion categoriza a
los usuarios experimentales recientes como usuarios actuales: sin embargo, la realidad es que la mayor parte del uso en
adolescentes es experimental y de corta duracion. Por lo tanto, las encuestas deben evaluar si se esta produciendo el uso
regular, y examinarlo en relacion con el estatus del fumador. En estudios que lo han hecho asi, las conclusiones son
consistentes: muestran que la experimentacion (han usado alguna vez) de los jovenes en algunos paises es bastante habitual,
pero que el uso al menos semanal es generalmente muy reducido, y se concentra en los jovenes que ya fuman. El uso
regular en los nunca fumadores sigue siendo muy raro en cualquier encuesta que haya medido estos parametros. El profesor
Ken Warner, en un articulo publicado en el American Journal of Preventive Medicine, examina los datos de la encuesta
Monitorizando el Futuro de adolescentes mayores en los centros de educacion secundaria estadounidenses [92]. A
diferencia de algunas encuestas norteamericanas, es posible establecer la frecuencia de uso del cigarrillo electrénico (no
solo reciente, es decir, el uso en los Ultimos 30 dias) de esta encuesta. El profesor Warner concluyé que era extremadamente
improbable que los estudiantes que no fumaban en la escuela secundaria utilizaran cigarrillos electrénicos, y entre los que
lo hacian, la mayoria solo los habia usado en 1 0 2 de los dltimos 30 dias. Los fumadores actuales eran mucho mas propensos
a usar regularmente cigarrillos electronicos. Ademas, hay ciertas pruebas de que muchos adolescentes que usan cigarrillos
electrénicos utilizan liquidos que no contienen nicotina, es decir, ENDS [93].
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8.4 El principal motivo de preocupacion es si los jovenes que nunca han fumado y que, en ausencia de ENDS, no se
habrian convertido en fumadores, se estan convirtiendo en usuarios finales; pero aqui la evidencia es muy limitada. Un
analisis de las encuestas del Reino Unido proporciona un ejemplo ilustrativo [94]. Se revisaron cuatro encuestas
transversales representativas en el &mbito nacional realizadas en el mismo afio, 2014, en cada zona del Reino Unido [94]:
una encuesta entre jévenes de todo el Reino Unido [95], jévenes de toda Gran Bretafia [96], jovenes en Escocia [97], ¥
jovenes en Gales [98]. Aunque el rango de edad entre las encuestas diferia ligeramente, las conclusiones fueron
notablemente consistentes. Alrededor del 12 % de los adolescentes habian probado un ENDS en ese afio, pero una
proporcién mucho menor (que variaba entre el 0,4 % en Escocia y el 2 % en la encuesta britanica) lo habia utilizado mas
de una vez al mes y muy pocos (1 % en el Reino Unido, 0,7 % en la muestra de Gran Bretafia) mas de una vez por semana.
Entre los adolescentes que nunca habian fumado tabaco, las tasas de jévenes que probaron alguna vez un ENDS fueron
también bajas, entre el 2 y el 5 % [94]. Cabe destacar que tres de estas encuestas no encontraron evidencia alguna de que
jévenes que nunca fumaban con regularidad utilizasen ENDS [95-97]. La cuarta, una amplia encuesta en Gales de 9055
jovenes de 11-16 afios de edad, identifico solo 54 jovenes que nunca habian sido fumadores y que utilizaban ENDS
mensualmente como minimo [98]. Estos datos del Reino Unido demuestran la importancia de evaluar la frecuencia de uso,
no solo preguntar sobre la experimentacién en cualquier momento o la experimentacion reciente. Esto es particularmente
relevante entre los no fumadores. El informe de la OMS no lo reconoce, y no menciona los estudios que incluyen este
importante parametro.

8.5 Los datos de tendencias sobre el uso de los ENDS (parrafo 19) también deben evaluar el uso regular en lugar de
experimental, y deben ser interpretados en relacion con las tendencias en el tabaquismo. Por ejemplo, los datos de Estados
Unidos muestran que las tasas de tabaquismo estan en su punto mas bajo, y que el uso de ENDS entre jovenes no fumadores
es escaso [92]. Las cifras de Florida deben situarse en este contexto general.

8.6 Existen pocos estudios longitudinales, pero los estudios disponibles muestran una asociacién entre el uso de los
ENDS vy el tabaquismo en el seguimiento, aunque el nimero de jovenes en estas encuestas que utilizaban un ENDS pero
no fumaban al inicio del estudio y que pasaron a ser fumadores es extremadamente reducido. Sin embargo, esta asociacion
no aporta evidencias de una relacion causal entre el uso de ENDS y el tabaquismo, ya que las conclusiones pueden derivarse
de la obligacién comln de usar ambos productos, y del hecho de que las medidas se centren en la experimentacién y el
ensayo en lugar de en el uso regular de ENDS o del tabaco. Por lo tanto, los estudios longitudinales existentes no aportan
evidencias de que el uso de ENDS en los jovenes conduzca al tabaquismo. A efectos ilustrativos, vale la pena examinar
mas de cerca dos de los cuatro estudios longitudinales citados en el informe de la OMS [99, 100] (aunque hay ciertos puntos
similares aplicables a los otros dos [101, 102]).

El primer estudio [99] involucr6 a 2530 jovenes de 14 afios en California. Ninguno de los adolescentes habia probado
ningln producto de tabaco de combustion al iniciar el estudio, pero 222 habian probado los ENDS (siendo el parametro
haberlos usado alguna vez). Se realizd un seguimiento a estos adolescentes un afio mas tarde, cuando uno de cada cuatro
usuarios de ENDS habia probado al menos una calada de cigarrillo de tabaco, en comparacion con solo uno de cada 10 de
los no fumadores que no habian probado un ENDS al inicio. Estas cifras son muy reducidas, pero lo mas importante es que
las mediciones son muy débiles. Probar un ENDS una o dos veces, y luego probar un cigarrillo de tabaco (la medida fue
una calada en los ultimos seis meses) no demuestra que los jovenes se vayan a convertir en usuarios regulares de cualquiera
de los dos productos, y no proporciona pruebas de que la causa del posterior uso del tabaco fuera el uso previo de ENDS.
El segundo estudio presentaba una muestra mas pequefia, 694 jovenes de 12-26 afios de edad. Todos eran no fumadores, y
solo 16 habian probado un ENDS (de nuevo, “han usado alguna vez”). Un afio méas tarde, poco mas de uno de cada tres de
los que habian probado un ENDS habia tomado por lo menos una calada de un cigarrillo de tabaco en comparacion con
uno de cada diez de los que nunca habia probado los ENDS. Por lo tanto, mas adolescentes que habian probado ENDS de
los que no habian dado una calada de un cigarrillo real un afio mas tarde. Pero, aln asi, eran solo seis jovenes, y, al igual
que en el primer estudio, no habia ninguna medida de uso regular. Por lo tanto, estos estudios no proporcionan ninguna
base para preocuparse por un “efecto de entrada”.

8.7 Si bien ha aumentado la experimentacion con ENDS entre los jévenes, las tasas de tabaquismo en los paises
desarrollados han venido disminuyendo constantemente [97, 103]. No hay evidencias de que el uso de los ENDS contribuya
a estancar o a disminuir la tasa de abandono en el tabaquismo juvenil, y en Estados Unidos, el pais del cual emergen muchos
de los titulares alarmantes sobre el uso de ENDS y el tabaquismo en la juventud, las tasas de
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tabaquismo en los jovenes han disminuido en los Gltimos afios a un ritmo mas rapido que en el pasado [104-106].

8.8 El uso de los ENDS puede representar beneficios para los jévenes que fuman si estos dispositivos les ayudan a
dejar de fumar, ahora o a largo plazo. El andlisis de los datos de la juventud en el informe de la OMS no reconoce este
hecho, y no resalta que las encuestas existentes pueden haber fracasado a la hora de examinar el uso de los ENDS segun el
estatus de tabaquismo, en lugar de informar sobre la prevalencia general. El informe de la OMS tampoco reconoce la
posibilidad de que al ofrecer una alternativa a los cigarrillos de tabaco favorecidos por las personas mayores, los ENDS
pueden estar contribuyendo a desnormalizar el fumar entre los jévenes.

9. LA COMERCIALIZACION DE LOS ENDS
Texto original:

21. Promocién: No hay suficiente investigacion o vigilancia sobre cdmo y en qué medida los fabricantes de
ENDS/ENNDS estan promoviendo sus productos en los principales mercados de los paises. Los datos existentes
indican que el gasto en publicidad de ENDS/ENNDS ha aumentado desde 2012; que la comercializacion utiliza
diversos canales: puntos de venta, medios de comunicacion audiovisuales e impresos y en linea; y que los enfoques
promocionales varian segun el tipo de fabricante. Una cantidad no cuantificada de publicidad utiliza declaraciones
de salud engafiosas, y su objetivo incluye a los jévenes e incita a la rebelidn contra las politicas libres de humo.
Otra cuestidn preocupante es que algunas empresas estan usando o podrian usar publicidad de los ENDS/ENNDS
para promover el tabaquismo, voluntaria o involuntariamente.

22. Precio: La limitada investigacion empirica sobre el tema demuestra que:

a. Lasventasy los precios de ENDS/ENNDS tienen una fuerte relacién inversa;

b. Los ENDS/ENNDS vy los cigarrillos son sustitutivos, asociandose los precios méas altos de los cigarrillos con
el aumento de las ventas de ENDS/ENNDS. Por lo tanto, las politicas fiscales diferenciadas basadas en el tipo
de producto podrian conducir a la sustitucidn entre diferentes tipos de ENDS/ENNDS y entre ENDS/ENNDS
y cigarrillos;

C. Los costes iniciales existentes para los dispositivos ENDS/ENNDS recargables y los costes de
ENDS/ENNDS desechables son generalmente superiores a los de los cigarrillos.

23. Caracteristicas del producto: el sabor es uno de los diversos factores significativos del atractivo del producto que
influyen en el interés del consumidor por probar los ENDS. Algunos sabores, como los aromas de fruta y golosinas
o0 dulces, atraen a los nifios, los jovenes no fumadores y los jévenes principiantes en el ENDS/ENNDS y por lo
tanto, puede desempefiar un papel en la motivacién de la experimentacion entre ellos. En 2009, una empresa
declar6 que pondria fin a las ventas de sabores para desalentar el uso de menores de edad, aunque afios después
revirtio su decision. Los sabores también parecen desempefiar un papel entre los adultos y los usuarios
experimentados de ENDS/ENNDS a la hora de ayudar a dejar el tabaco. Por lo tanto, los ENDS/ENNDS con
sabores pueden ser una de las diversas caracteristicas del producto que apelan a las predilecciones del gusto,
mientras que también sugiere un nivel de seguridad y generan la imagen para el usuario.

24. Colocacion de productos: en 2014, las ventas por Internet, en contraposicion a las de las tiendas minoristas,
representaron un tercio del mercado mundial. En tres regiones (Asia Pacifico, Australasia y América Latina) las
ventas por Internet representaron la mayor participacion del mercado (70 %, 85 % y 94 %, respectivamente).

9.1 En el parrafo 21 se resume la diversidad de la promocion de los ENDS, y se subraya la preocupacion de que
algunas promociones utilicen declaraciones engafiosas sobre la salud, o se dirijan a los jovenes, inciten a la rebelién contra
las politicas antitabaco, y promuevan el tabaquismo, intencionadamente o no.

9.2 Sin embargo, la inspeccion de las pruebas citadas indica que las declaraciones de propiedades saludables
formuladas para estos productos incluyen un dafio reducido en relacion con los cigarrillos de tabaco [107-109], lo cual es
cierto; que los ENDS ayudan a los fumadores a dejar de fumar [107-109], lo cual es cierto; y que los ENDS no emiten
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humo de segunda mano [107], lo que también es cierto. La citada fuente de pruebas de la incitacion a rebelarse contra las
politicas antitabaco es un analisis de la cobertura informativa que sefiala que las personas pueden vaporizar donde no se
permite fumar [110]. No hay nada en este documento que sugiera que la publicidad de los ENDS aliente a los fumadores
rebeldes a fumar donde no se permite fumar (es decir, una rebelién), e incluso cualquier llamamiento a la rebelion se basa
en especulaciones no comprobadas por los autores.

9.3 Si bien estamos de acuerdo en que la publicidad dirigida a los usuarios que no consumen nicotina, en particular a
los nifios, es contraproducente para la salud publica, y nos opondremos a cualquier publicidad que fomente
intencionadamente o de otra manera el tabaquismo, argumentamos que la publicidad que promueve la reduccién del dafio
y el abandono del habito de fumar para los fumadores tiene el potencial de ser beneficiosa para la salud publica. Por lo
tanto, que las empresas de ENDS estdn promoviendo sus productos como un medio para dejar de fumar o reducir el dafio
es probablemente un hecho positivo; y puesto que los usuarios finales son casi exclusivamente fumadores, el documento
deberia reconocer que la promocién de los ENDS podria ser un factor en la reduccion de las ventas de cigarrillos y en la
conversién de los fumadores del tabaco a la vaporizacion, algo que es beneficioso para la salud publica. Igualmente, las
restricciones en la promocion de los ENDS podrian tener el efecto no deseado de incrementar el habito de fumar. Hay
ejemplos de mala publicidad de ENDS, al igual que para cada producto. Sin embargo, la experiencia en el Reino Unido
con un Codigo de Préactica [111, 112] demostrd que las quejas caian a niveles muy bajos una vez que estaba claro cuéles
eran las reglas.

9.4 Estamos de acuerdo con el analisis de la elasticidad de los precios y el equilibrio de mercado entre los ENDS y
los cigarrillos de tabaco, lo que demuestra la importancia de mantener una ventaja de precio para los ENDS y, en particular,
de no aplicar impuestos sobre el tabaco a la categoria ENDS. Esta es una de las pocas secciones del informe de la OMS
que reconoce que los ENDS y los cigarrillos son sustitutos y que, por lo tanto, sus perfiles de demanda interactGan entre si.
Esa vision debe extenderse a la seccion de promocion; si hay una elasticidad cruzada de la demanda para el producto,
entonces se podria esperar una elasticidad cruzada en el gasto promocional; es decir, si la l6gica de la seccion sobre el
precio se aplicase a la seccion sobre la promocion, el aumento de la promocién de los ENDS deberia conducir a la
disminucion de la demanda de cigarrillos.

9.5 El parrafo 22 aborda el papel de los sabores en los ENDS, destacando su potencial para atraer a los nifios, los
jovenes y los fumadores, y especula con que, por lo tanto, los sabores pueden apelar a las predilecciones gustativas al
mismo tiempo que sugieren seguridad. Sin embargo, algunas de las pruebas citadas en relacién con los nifios y los jovenes
estdn mal representadas. Todos los participantes en el estudio de Czoli [113] tenian 16 afios 0 mas, y la mayoria eran
fumadores. El estudio de Ford [95] fue llevado a cabo por la universidad de Stirling, incluido la profesora Bauld, que ha
contribuido al presente informe. El informe de la OMS no deja claro que el estudio de Ford simplemente reporto las
creencias de los adolescentes sobre la comercializacion, no sus respuestas de comportamiento a la comercializacién, como
afirma el informe de la OMS. Solo el 2 % de los participantes en este estudio eran usuarios regulares de ENDS, y todos
eran fumadores.

El estudio de Ambrose [114] encuestd a jévenes que ya usaban ENDS y les pregunt6 qué les gustaba de ellos: casi todos
(81,5 %) respondieron afirmativamente a la afirmacién “Porque vienen en sabores que me gustan”. Esta es una declaracion
de algo que es obvio para los consumidores existentes; no establece un atractivo general para los jévenes o los no
fumadores. Ademas del sabor, los participantes citaron ampliamente la reduccion del dafio y la renuncia como razones para
usar ENDS. El estudio Vasiljevic [115] llegé a la conclusion de que “En un estudio experimental, no encontramos evidencia
de que exponer a nifios ingleses de 11 a 16 afios a anuncios de cigarrillos de sabor dulce y sin sabor incremente el bajo
atractivo del tabaco, el bajo atractivo de usar cigarrillos electrénicos, o la baja susceptibilidad al tabaquismo”. El informe
de la OMS no informa sobre las conclusiones de uno de los pocos experimentos realizados con adolescentes y adultos sobre
sus intereses y preferencias en relacidn con los sabores de los ENDS [116]. La encuesta concluy6 que el interés en los
sabores de ENDS era muy bajo entre los adolescentes (0,41 en una escala de 10 puntos); los mas afectados por el sabor
eran los usuarios de ENDS adultos.

9.6 En el parrafo 23 se reconoce la importancia potencial de los sabores para alentar y mantener la sustitucion de los
ENDS por los fumadores. En el Reino Unido, mas del 60 % de los usuarios de ENDS eligen un sabor distinto al tabaco
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[13], y los recientes datos cualitativos indican que los sabores distintos al tabaco son también populares entre los usuarios
finales en EE. UU. [117]. Los sabores son importantes para permitir que los fumadores cambien al uso de ENDS.

9.7 El parrafo 24 concluye que las ventas por Internet representan una parte sustancial del mercado de los ENDS. Esto
es inevitable para un producto que esta evolucionando con tanta rapidez y, en particular, para los paises en los que existen
prohibiciones de facto en el comercio minorista convencional.

10. INTERESES COMERCIALES
Texto original:

26. La implicacion de las compafiias tabacaleras internacionales en la comercializacion de los ENDS/ENNDS
es una amenaza importante para el control del tabaco. Un aspecto preocupante es que las compafiias
tabacaleras internacionales podrian estar comercializando los ENDS/ENNDS con el fin de:

a. Reducir al minimo la amenaza a las ventas de tabaco, promoviendo los ENDS como un
complemento més que como una alternativa al tabaco, o controlando las innovaciones tecnolégicas
que impedirian mejoras en su eficacia como ayuda al abandono del tabaco;

b. Promover el tabaquismo a través de la publicidad y promocion de los ENDS/ENNDS a adultos y
nifios;

c. Reivindicar los posibles beneficios de los ENDS/ENNDS vy, en un futuro proximo, de la tecnologia
del inhalador de nicotina, como excusa para involucrarse e influir en politicos, cientificos y defensores

involucrados en el control del tabaco con el fin de socavar el FCTC de la OMS, estableciendo al mismo
tiempo credibilidad en las iniciativas de responsabilidad social corporativa.

27. Un punto que ha generado una preocupacion creciente es la medida en que la investigacién sobre el tema pueda estar
vinculada a intereses comerciales y otros intereses creados del sector de los ENDS/ENNDS, incluida la industria del
tabaco, y sus aliados. En una revision de 105 estudios que analizaron la composicion de liquidos y emisiones, el 30 %
tenia autores que habian recibido fondos de los intereses de ENDS/ENNDS, incluyendo la industria tabacalera.

10.1 El informe de la OMS interpreta erroneamente el mercado de los ENDS y el papel de las compafiias tabacaleras
multinacionales en este mercado, y subestima el efecto potencial de una tecnologia disruptiva como los ENDS en la
viabilidad comercial del negocio tradicional de cigarrillos. Las referencias citadas en el informe sefialan cémo las
regulaciones, como las que busca la OMS, en realidad favorecen a las compafiias de cigarrillos. Sin embargo, en su seccion
sobre opciones reglamentarias, la OMS parece ignorar totalmente como sus propuestas reglamentarias pueden proporcionar
a la industria del tabaco una doble ventaja: (1) ralentizando la desorganizacién del mercado de cigarrillos; (2) conformando
el mercado de los cigarrillos electronicos para adaptarlo al modelo de negocio de ENDS mas favorecido por las compafiias
tabacaleras multinacionales.

10.2 Estamos de acuerdo en que la implicacion de las compafiias tabacaleras multinacionales en el mercado de los
ENDS es motivo de preocupacion, por las razones expuestas en el parrafo 26, y es esencial que la politica de la OMS
impida estos resultados. Por esta razén, es importante que los proveedores de ENDS puedan promover sus productos
como un sustituto completo de los cigarrillos de tabaco, y no como un complemento a ellos; y que puedan seguir
innovando y mejorar el rendimiento de los ENDS vy otros dispositivos de nicotina para mejorar su competitividad con los
cigarrillos. Los enfoques reguladores que inhiben estos procesos favorecen los intereses de las compafiias tabacaleras
multinacionales. Estamos de acuerdo en que debe evitarse la promocion del tabaquismo, y en apoyar medidas para impedir
la publicidad infantil, o imagenes que se traduzcan del ENDS al tabaco, como se ha logrado con éxito en el Reino Unido.
La implicacion de las compafiias tabacaleras multinacionales con las politicas destinadas a socavar el FCTC puede
prevenirse aplicando las medidas contenidas en el articulo 5.3 del FCTC [5].

10.3 A menos que reciban ayuda de una regulacién que asfixie el negocio de los sistemas abiertos, la competencia y
las fuerzas del mercado evitaran que las compafiias tabacaleras multinacionales controlen las opciones para los fumadores.
La realidad comercial es que el comercio de cigarrillos se enfrenta a una amenaza existencial por parte de los ENDS, y
algunas compariias tabacaleras multinacionales estan tratando de competir en este mercado para evitar convertirse en otra
empresa que, como Kodak, se vea forzada rapidamente a pasar del dominio del mercado a la
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irrelevancia por una tecnologia nueva y disruptiva. Las compafiias tabacaleras multinacionales ahora se estan viendo
forzadas a desarrollar y promover productos de dafio reducido para sobrevivir. Es esencial que los enfoques reguladores
sostengan la competencia disruptiva que esta forzando este cambio.

10.4 El parrafo 27 se refiere a los intereses comerciales y otros intereses creados entre los investigadores. Todas las
areas de la medicina interactGan con los intereses comerciales, y aquellos que trabajan en el tratamiento de la adiccion a la
nicotina necesariamente tienen que interactuar con los proveedores de nicotina y otras terapias y sucedaneos para dejar de
fumar. Al igual que en el caso de los vinculos con la industria farmacéutica en otras areas de la medicina, la prohibicién de
esos vinculos retrasara la investigacion y el desarrollo. La clave es que todos estos intereses se declaren de forma abierta'y
consistente, y que sean gestionados adecuadamente [118].

11. OPCIONES REGULATORIAS
Texto original:

28. La siguiente es una lista no exhaustiva de opciones que las Partes podrian considerar de conformidad
con su legislacion nacional, a fin de lograr los objetivos de los ENDS/ENNDS establecidos en la decision de
la COP 6 sobre dichos productos.

29. Objetivo: prevenir la iniciacion a los ENDS/ENNDS por parte de no fumadores y jévenes, con especial
atencion a grupos vulnerables. Aunque el debate sobre si el uso de los ENDS/ENNDS es una puerta de entrada
al habito de fumar no esta resuelto, la prevencion de esta eventualidad requiere hacer la iniciacién y la
persistencia de fumar tan dificil como sea posible. Las partes que no hayan prohibido la importacion, venta y
distribucién de ENDS/ENNDS podrén considerar las siguientes opciones:

a. Prohibir la venta y distribucion de ENDS/ENNDS a menores de edad;
b. Prohibir la posesion de ENDS/ENNDS por menores;
c. Prohibir o restringir la publicidad, la promocion y el patrocinio de ENDS/ENNDS (véase
FCTC/COP/6/10 Rev.1);
d. Gravar los ENDS/ENNDS a un nivel que haga que los dispositivos y los liquidos electronicos no sean
asequibles para los menores, a fin de disuadir su uso en este grupo de edad
e. Prohibir o restringir el uso de sabores que atraigan a los menores;
f. Regulacion de lugares, densidad y canales de ventas; y
g. Tomar medidas para combatir el comercio ilicito de ENDS/ENNDS.
30. Objetivo: minimizar en la medida de lo posible los riesgos sanitarios posibles para los usuarios de los
ENDS/ENNDS, y proteger a los no usuarios de la exposicion a sus emisiones.

a. Las partes que no hayan prohibido la importacion, venta y distribucién de ENDS/ENNDS podran
considerar las siguientes opciones para minimizar los riesgos de salud para los usuarios:

i.  Verificar la inocuidad de los aromatizantes calientes e inhalados utilizados en los liquidos
electronicos, y prohibir o restringir la cantidad de aquellos que se consideren de grave
preocupacion toxicologica, tales como diacetilo, acetilpropionilo, cinamaldehidos o
benzaldehido;
ii.  Requerir el uso de ingredientes que no supongan un riesgo para la salud y que,
cuando sean permitidos, sean de la mas alta pureza;
iii. Regular los estandares eléctricos y de seguridad contra incendios de los dispositivos
ENDS/ENNDS;
iv. Regular la necesidad de que los fabricantes divulguen el contenido del producto al
gobierno;
v.  Regular el etiquetado apropiado de los dispositivos y liquidos electrdnicos;
vi.  Exigir a los fabricantes que monitoricen y denuncien los efectos adversos; y
vii. Disponer la retirada de los productos que no cumplan con las regulaciones.
b. Las partes que no hayan prohibido la importacion, venta y distribucién de ENDS/ENNDS podran
considerar las siguientes opciones para minimizar los riesgos de salud para los no usuarios:
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i.  Prohibir por ley el uso de ENDS/ENNDS en espacios interiores, o, al menos, en los
gue no se permita fumar;
ii. Exigir advertencias sanitarias sobre riesgos potenciales para la salud derivados de su
uso. Las advertencias de salud también pueden informar al publico sobre la naturaleza
adictiva de la nicotina en ENDS; y
iii. Reducir el riesgo de intoxicacion aguda por nicotina mediante: a) la exigencia de un
embalaje resistente a los golpes/resistente a los nifios para liquidos electronicos, y de
recipientes herméticos para dispositivos y liquidos electronicos; y b) limitar la concentracion
de nicotina y la cantidad total de nicotina en los dispositivos y liquidos electronicos.
31. Objetivo: prevencidn de reivindicaciones de salud no comprobados sobre ENDS/ENNDS. Las partes que no
hayan prohibido la importacion, venta y distribucion de ENDS/ENNDS podran considerar las siguientes
opciones:
a. Prohibir declaraciones implicitas o explicitas sobre la efectividad de los ENDS/ENNDS como ayudas
para dejar de fumar, salvo que una agencia gubernamental especializada las haya aprobado;
b. Prohibir las afirmaciones implicitas o explicitas de que los ENDS/ENNDS son inocuos o de que
los ENDS no son adictivos; y
c. Prohibir las afirmaciones implicitas o explicitas sobre la seguridad comparativa o la adictividad
de los ENDS/ENNDS con respecto a cualquier producto, a menos que hayan sido aprobados por una
agencia gubernamental especializada.

32. Objetivo: proteger las actividades de control del tabaco de todos los intereses comerciales y de otro tipo
relacionados con ENDS/ENNDS, incluidos los intereses de la industria del tabaco. Las partes, incluyendo
aquellas que no hayan prohibido la importacion, venta y distribucion de ENDS/ENNDS podran considerar las
siguientes opciones:

a. Sensibilizar sobre las posibles interferencias de la industria con las politicas de las partes en

materia de la lucha antitabaco;

b. Establecer medidas para limitar las interacciones con la industria y asegurar la

transparencia en las interacciones que tengan lugar;

c. Rechazar las alianzas con la industria;

d. Tomar medidas para prevenir conflictos de interés de funcionarios y empleados del gobierno;

e. Exigir que la informacion proporcionada por la industria sea transparente y precisa;

f. Prohibir las actividades descritas como ““socialmente responsables™ por la industria, incluyendo,

entre otras, las actividades descritas como ““responsabilidad social corporativa”;

g. Negarse a dar un trato preferencial a la industria; y

h. Tratar a la industria estatal de la misma manera que cualquier otra industria *“.

111 En esta seccion del informe de la OMS se presenta un menu de opciones reglamentarias para evitar que los no
fumadores se inicien en el uso de ENDS, para minimizar los riesgos para la salud, para prevenir las reivindicaciones de
salud no comprobadas; y para proteger el control del tabaco de intereses comerciales y de intereses creados. Esta seccion
esta escrita desde una perspectiva en la que se necesita mas regulacion para alcanzar estos objetivos: sin embargo, no se ha
considerado si también son importantes otros objetivos, ni cémo la regulacién, al abordar los objetivos de la OMS, puede
actuar en contra del mayor interés de la salud publica.

11.2  El principal objetivo de la lucha antitabaco y del FCTC es prevenir los dafios a la salud derivados del consumo de
tabaco (véase el parrafo 1.2). El propdsito de la regulacion debe ser lograr este objetivo. Dado que los ENDS ofrecen a los
fumadores un medio para escapar de la dependencia del tabaco, es esencial que la nueva regulacidon promueva, en lugar de
desalentar, el uso de los ENDS y la innovacion para hacer los productos més efectivos y asequibles [5]. El informe de la
OMS no parece considerar la medida en la que las opciones reglamentarias propuestas podrian reducir el atractivo y la
eficacia de los ENDS y otros novedosos dispositivos de nicotina y perpetuar, en vez de reducir, el habito de fumar.

11.3  Cada parrafo de esta seccidn respalda implicitamente o “normaliza” la opcién reguladora de la prohibicidn de
ENDS, estableciendo que “Las partes que no hayan prohibido la importacion, venta y distribucién de ENDS/ENNDS
podran considerar las siguientes opciones”. La OMS no debe respaldar la prohibicion: no es ético negar a los fumadores
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opciones de menor riesgo que los cigarrillos [5]; por el contrario, la OMS deberia alentar a los paises con prohibiciones
explicitas o de facto a reconsiderar su postura, como ocurre actualmente en Australia y Nueva Zelanda.

114 La seccidn carece de analisis de politicas: las propuestas se hacen sin evaluar su eficacia o su rentabilidad. El texto
no reconoce que hay que llegar a un equilibrio entre diferentes objetivos, por ejemplo, entre reducir el consumo de tabaco
y reducir el consumo de nicotina; animar a los adultos a cambiar a ENDS, evitando a la vez su uso por parte de los jovenes;
reducir la captacion de jovenes entre los adolescentes que de otra manera nunca fumarian, y animar a los adolescentes que
fuman a cambiar a ENDS.

115 No hay ninguna evaluacion de las consecuencias imprevistas, en esta seccion del documento de la OMS ni en
ninguna otra. El Real Colegio de Médicos explica los riesgos de las intervenciones de politicas mal disefiadas o excesivas
en su informe de 2016 [5], de esta forma:

““Se puede proponer un enfoque de precaucion, contrario al riesgo, para la regulacion del cigarrillo electronico
como un medio para minimizar el riesgo de dafio evitable, p.ej. la exposicion a toxinas en el vapor de los cigarrillos
electronicos, la renormalizacion, progresion en pasarela hacia el tabaquismo, u otros riesgos reales o potenciales.
Sin embargo, si este enfoque también hace que los cigarrillos electronicos sean menos accesibles, menos
agradables o menos aceptables, mas caros, menos amigables al consumidor o farmacoldgicamente menos eficaces,
o inhiben la innovacion y el desarrollo de productos nuevos y mejorados, entonces causan dafio al perpetuar el
habito de fumar. Es dificil conseguir este equilibrio™ (Seccién 12.10, pagina 187)

El informe de la OMS deberia reconocer este dilema, pero no lo hace, y deberia sopesar los méritos relativos de las
diferentes lineas de accidn. Casi todas las politicas enumeradas podrian tener facilmente el efecto de proteger el comercio
tradicional de cigarrillos, y promover el tabaquismo en lugar de la vaporizacion, por las siguientes razones, enumeradas
punto por punto en relacién con los parrafos 29 y 30:

Prohibicién de la venta a menores: La OMS no reconoce dos estudios de Estados Unidos que sugieren que
cuando se prohibieron las ventas de ENDS a menores de 18 afios, el tabaquismo aumento6 en términos relativos
[119, 120].

Prohibir la posesidn por parte de menores: Hay pocos lugares que hacen que la posesion de cigarrillos por parte
de menores de edad sea una infraccion. Habitualmente se suele imponer a los adultos la responsabilidad de no
efectuar ventas a menores de edad. La prohibicion de la posesion seria una idea especialmente perjudicial si los
jovenes utilizasen ENDS como una alternativa al tabaquismo, e incluso podrian haberlos recibido para probarlos
de manos un padre o un adulto preocupado.

Prohibir o restringir la publicidad: Hacer que los ENDS sean menos visibles para los jovenes puede conducir
a un mayor consumo de tabaco entre adolescentes, y puede tener el efecto de proteger el comercio de cigarrillos
de la competencia. Los fabricantes de los ENDS necesitan crear atractivo y comunicar la innovacion a los
fumadores. En la medida en que las politicas de la OMS lo impidan, estarian proporcionando una proteccion
regulatoria para el comercio de cigarrillos.

Gravar los ENDS: La propuesta de impuestos diferenciales es bienvenida (y reconoce un potencial de reduccion
de dafios). En la préactica, los gobiernos tienen que equilibrar tres aspectos de la politica fiscal: (1) los objetivos
de salud publica; (2) el aumento de ingresos; (3) el coste de la administracidn tributaria. Dada la diversidad de
proveedores y productos de ENDS y el consiguiente alto coste de administracion, asi como el imperativo de salud
publica del FCTC, la mejor aproximacién para un impuesto especial apropiado para ENDS es cero. No hay ningln
motivo para afiadir ningln impuesto ademas del impuesto sobre las ventas generales o el impuesto sobre el valor
afiadido.

Prohibir los sabores que atraen a los menores de edad: Hay muy pocos motivos para sugerir que una clase
particular de sabores pueda apelar de manera desproporcionada a los jovenes no usuarios, 0 que este sea un factor
causal para iniciarse en la vaporizacion, en lugar de simplemente una expresion de preferencia una vez que se ha
tomado una decision de probar los ENDS. Existen dos posibles consecuencias no deseadas que la
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OMS no reconoce al formular esta propuesta. En primer lugar, que los adultos mas experimentados usan sabores
distintos al sabor del tabaco, y las propuestas corren el riesgo de comprometer el atractivo para los adultos,
protegiendo de nuevo el comercio de cigarrillos al reducir la tasa de cambio o al aumentar la tasa de recaida en
el uso del tabaco desde los ENDS. En segundo lugar, que esta politica es incapaz de distinguir entre: (1) los
fumadores jévenes (para quienes los ENDS son una alternativa mucho menos peligrosa); (2) jovenes no
fumadores que, en ausencia de ENDS, pasarian a fumar tabaco; (3) jovenes no fumadores que en ausencia de
ENDS no pasarian a fumar. Solo esta tercera categoria podria beneficiarse de esta politica y, a menos que pasen
de ENDS a fumar, cualquier dafio probablemente sea bajo. Sin embargo, las dos primeras categorias podrian
verse perjudicadas por esta politica. La OMS no aprecia esta complejidad ni la reconoce como riesgo en su
propuesta de politica.

Regulacion de lugares, densidad y canales de ventas: Las medidas para reducir la accesibilidad de los ENDS
son una proteccion reguladora del comercio de cigarrillos. No existe ninguna justificacion para esta medida, y
solo se ha debatido para los productos de tabaco mucho mas dafiinos.

Tomar medidas para combatir el comercio ilicito de ENDS: La prohibicién injustificada, los impuestos
excesivos, las limitaciones a los productos o la regulacién excesivamente onerosa son la causa mas probable del
comercio ilicito. EI comercio ilicito de ENDS es una consecuencia no deseada de las politicas nocivas, que
intervienen en los esfuerzos de los individuos para asumir el control de su salud utilizando una nueva tecnologia.
La solucién no es soportar politicas nocivas, para empezar.

Prohibir o restringir ciertos ingredientes: Esta es una politica racional en el caso de ingredientes conocidos
como carcindgenos, mutagénicos, toxicos para la reproduccion o sensibilizantes respiratorios. Sin embargo, la
OMS no deberia proponer una lista de productos quimicos designados sin pruebas de apoyo, evaluacion de riesgos
u orientacidn sobre los limites. También es importante equilibrar los riesgos potencialmente menores para la salud
con los efectos en el atractivo del producto que animan a los usuarios a cambiar de fumar a vaporizar, evitando
asi exposiciones mucho mas grandes del tabaco.

Establecer estandares para ENDS y liquidos electronicos: La seccion 35.a. (ii-vii) enumera las mejores
practicas en el establecimiento de normas, y celebrariamos que la OMS apoyase el desarrollo de ISO y otras
normas [22]. El enfoque del establecimiento de normas técnicas es muy superior a otros enfoques, como el
establecimiento de normas ad hoc en la legislacién primaria, como con la Directiva sobre productos de tabaco de
la UE, que establece un proceso de autorizacion oneroso que destruira gran parte del mercado, como en el caso de
la norma de consideracion de la FDA de EE. UU.

Prohibir por ley el uso de ENDS/ENNDS en espacios interiores, o, al menos, en los que no se permita fumar:
No hay justificacion para usar la ley para anular las preferencias de los propietarios o gerentes de los espacios
interiores, a menos que se haya identificado un riesgo material para las personas del entorno o los trabajadores, lo
que no ha sido asi [121]. Ademas de una imposicion injustificada a los derechos de los propietarios de determinar
su propia politica de vaporizacion, habra al menos dos posibles consecuencias no deseadas. En primer lugar,
promoverd la recaida en el tabaco. En segundo lugar, reducira el atractivo de la vaporizacion en relacién con el
tabaquismo, y, por lo tanto, protege el comercio de cigarrillos.

Advertencias sanitarias: No esta claro qué advertencias sanitarias basadas en la evidencia podrian ser insertadas
en los ENDS. Seria mejor proporcionar comunicaciones de riesgo significativas a los consumidores que fomenten
el uso de los ENDS como alternativa al tabaquismo. Por ejemplo, ““Ningtn producto de la nicotina es totalmente
seguro, pero este producto presenta riesgos sustancialmente mas bajos para la salud que los cigarrillos™. La
OMS no ha considerado ni propuesto ninguna opcidn de presentar una comunicacion de riesgo realista.

Uso de envases resistentes a los nifios para liquidos de nicotina: Existe un acuerdo casi universal respecto a
esta medida. La OMS podria haber actuado mejor al recomendar un solo estandar, por ejemplo, SO 8317.
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Limitacion de la fuerza de la nicotina y del tamafio del recipiente: No hay pruebas de que la limitacion de la
fuerza o del tamafio de los contenedores sea una estrategia eficaz para reducir las exposiciones toxicas, y los
cientificos han cuestionado las propuestas de estas politicas [122]. Ademas, las limitaciones de la fuerza pueden
tener consecuencias negativas no deseadas; por ejemplo, pueden hacer que los ENDS no sean de ayuda para los
fumadores méas dependientes, al hacer que sea mas dificil que los principiantes superen el periodo de aprendizaje
cuando se pasen por primera vez desde el tabaco, y pueden reducir el alcance para la innovacién. Reducir el
tamafio de los contenedores significa mas contenedores para un consumo dado. No esta claro lo que se logra con
esto, aparte del incremento de los residuos y de la contaminacién. Otros liquidos potencialmente peligrosos, por
ejemplo las lejias de uso doméstico, no se controlan reduciendo el tamafio del recipiente. El enfoque correcto es
utilizar contenedores resistentes a los nifios, avisos de peligro y consejos sobre como almacenar los contenedores
y como responder a las exposiciones accidentales. Las restricciones excesivas de esta naturaleza pueden tener el
efecto no deseado de impulsar el comercio del mercado negro en liquidos de alta resistencia y, por lo tanto,
incrementar los riesgos.

11.6 Estamos de acuerdo con la propuesta del parrafo 31 en el sentido de que los vendedores no deben poder hacer
declaraciones terapéuticas acerca de los ENDS a menos que estén sometidas a autorizacién médica, ni hacer declaraciones
falsas o engafiosas sobre los riesgos para la salud o cualquier otro aspecto de los ENDS. Sin embargo, las autoridades no
deben impedir que los proveedores hagan declaraciones verdaderas y que no induzcan a error sobre sus productos. Este
derecho debe regirse por la legislacién de proteccidn del consumidor que se aplica a todos los productos, por ejemplo, la
Ley de Descripciones Comerciales del Reino Unido de 1968, capitulo 29 [123]. Es importante que las medidas en este
ambito estén limitadas a los vendedores y no se apliquen en general a los consumidores, revisores, cientificos, grupos de
expertos y otras partes interesadas.

11.7 Deberia haber un requisito profesional para garantizar que las declaraciones de los profesionales de la salud y las
organizaciones sobre los riesgos para la salud y los beneficios de los ENDS también son verdaderas y no engafiosas. Las
declaraciones o los consejos negligentes de profesionales de confianza pueden ser tan perjudiciales y pueden extenderse
mas que las negligencias médicas, si tienen el efecto de evitar que los consumidores prueben productos de bajo riesgo y de
hacer que sigan fumando.

11.8 Las politicas recomendadas para proteger las actividades de control del tabaco de los intereses comerciales y otros
intereses creados enumerados en el parrafo 32 extienden sin critica las disposiciones del Articulo 5.3 del FCTC vy las
directrices relacionadas con las mismas a los fabricantes de los ENDS, incluyendo aquellos que no tienen ninguna
vinculacion con la industria tabacalera. No se alega ninguna razon para tratar a estas empresas de esta manera. Los
antecedentes de engafio, distorsidn de las evidencias cientificas e injerencia inapropiada en la politica de control del tabaco
no son aplicables a estas empresas. Las empresas de ENDS pueden ser positivas para la salud, al proporcionar una
alternativa de reduccion del dafio al tabaquismo. Debido a la posibilidad de consecuencias no deseadas derivadas de las
intervenciones mal concebidas en el mercado de los ENDS (como se ha debatido anteriormente), todas las Partes deberian
estar abiertas al contacto con los fabricantes y vendedores de ENDS. Por dltimo, cabe sefialar que otros intereses
comerciales, en particular los de la industria farmacéutica, “interfieren” activamente en el control del tabaco y en la
reglamentacion de los ENDS en beneficio de sus propios intereses comerciales, pero no figuran aqui.

12. MEDIDAS ADOPTADAS POR LA CONFERENCIA DE LAS PARTES

Texto original:
33. Se invita al COP a tomar nota de este informe y a proporcionar nuevas orientaciones.
Respuesta:

12.1 Invitamos al COP a que lea esta critica en paralelo con el informe original de la OMS y, en particular, en relacion
con el articulo 3 del Convenio Marco para el Control del Tabaco.
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12.2 Nuestra conclusion, al igual que la de Public Health England [59] y la del Real Colegio de Médicos [5], es que
los ENDS tienen el potencial de reducir drasticamente el dafio sufrido por los fumadores de tabaco.

12.3  Reconocemos que no se conocen aun los riesgos a largo plazo de los ENDS y que, aunque probablemente sean
pequefios, también es probable que excedan de los derivados del uso a largo plazo de las TSN o del abandono por
completo de la nicotina.

12.4  Sin embargo, es probable que estos riesgos sean notablemente inferiores a los del tabaquismo.

125 Por lo tanto, se debe aconsejar a todos los fumadores que dejen de fumar lo mas rapidamente posible, pero se debe
animar a los que no estén listos o0 no pueden dejar de fumar, en la mayor medida posible, a cambiar a otros productos de
nicotina de riesgo reducido, incluyendo los ENDS.

12.6  Los profesionales de la salud y las organizaciones deben comunicar mensajes claros sobre los beneficios relativos
de los ENDS como fuente de nicotina para los fumadores, y deben evitar la creacion de falsas percepciones de riesgo.

12.7 Estamos de acuerdo en que la aparicion de los ENDS presenta riesgos para la salud publica, particularmente en
forma de su uso por parte de personas que no eran fumadores o no se habrian convertido en fumadores.

12.8 Por lo tanto, apoyamos la aplicacion de una reglamentacién proporcionada para garantizar normas de producto
razonables, y para evitar la promocion de los ENDS a los nifios. Estamos en contra de una regulacién que innecesariamente
haga que los ENDS sean menos asequibles o estén menos disponibles para los fumadores, o que frene la innovacion.

12,9  Sostenemos que los sabores son importantes para muchos usuarios de ENDS, y que aunque algunos puedan parecer
atractivos para los nifios, seria erroneo prohibir el uso de sabores.

12.10  No hay pruebas de que las emisiones de ENDS sean perjudiciales para las personas del entorno y, por lo tanto, no
existen motivos sanitarios para prohibir su uso cuando no esté permitido fumar.

12.11 La participacion de la industria tabacalera en el mercado de los ENDS no debe utilizarse como argumento en
contra de la utilizacién estos productos: los problemas derivados de la participacién de la industria tabacalera pueden
evitarse mediante la aplicacion de medidas disefiadas a tal efecto en el articulo 5.3 de la Convencién Marco Sobre el Control
del Tabaco.
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