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Disclaimer

Este documento es un analisis
especializado realizado bajo los
criterios de validez, confiabilidad,
neutralidad y pertinencia que
orientan el trabajo de Asesoria
Técnica  Parlamentaria  para
apoyar y fortalecer el debate
politico-legislativo. EI tema 'y
contenido del documento se
encuentra sujeto a los criterios y
plazos acordados previamente
con el requirente. Para su
elaboracion se recurrio a
informacién y datos obtenidos de
fuentes publicas y se hicieron los
esfuerzos necesarios para
corroborar su validez a la fecha
de elaboracién

Los cigarrillos electronicos (vapeador o e-cigarrillos) son dispositivos que
contienen un liquido compuesto por un solvente, saborizantes y, en algunos
de casos también nicotina, que al ser calentado se vaporiza, siendo aspirado
por el usuario. Estos fueron introducidos hace poco mas de 10 afios como
una alternativa mas saludable que los cigarrillos convencionales y un
instrumento para dejar de fumar. Estos dispositivos, han tenido una rapida
evolucion. Actualmente coexisten diferentes generaciones de dispositivos,
contabilizandose mas de 500 marcas, que se comercializan con mas de
8.000 diferentes sabores.

En general, se reconoce que el numero y nivel de sustancias toxicas que
emiten son inferiores al de los cigarrillos tradicionales; sin embargo, también
es ampliamente aceptado el hecho que la exposicion varia segun el tipo de
dispositivo, el e-liquido y la forma en que estos se usan. De aqui, que al
evaluar sus efectos, se requiere especial cuidado, para no extrapolar los
resultados de estudios que utilizan e-cigarrillos de distinta generacion.
Ademas, considerando su reciente introduccién, y constante renovacion,
tampoco se conocen los efectos que estos puedan acarrear a largo plazo
(de hecho, se estima que demord cerca de 50 afios conocer los provocados
por el cigarrillo convencional).

La incertidumbre y disparidad de resultados en las investigaciones sobre los
efectos de su utilizacion, ha dado lugar a intensas controversias, y a que los
paises hayan adoptado una amplia diversidad de politicas al respecto. Esto
es, con recomendaciones mas 0 menos restrictivas respecto a su utilizacion
Ejemplo de ello son las estrategias de reduccion de dafio (cesacion e
iniciaciéon) adoptadas por las agencias de salud publicas de EEUU y Reino
Unido. Asi, en EEUU actualmente hay un fuerte énfasis en prevenir que el
uso de vaporizadores no se convierta en la puerta de entrada de adiccién a
la nicotina y otras drogas. En Inglaterra en cambio la politica esta orientada
a establecer sin ambigiedad que los cigarrillos electrénicos son menos
dafino que los convencionales, con la recomendacién de que estén
disponibles para todos los fumadores en los programas de cesacion para
dejar de fumar. En EEUU, los e-cigarrillos no se cuentan entre los productos
aprobados por la FDA para dejar de fumar.
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Introduccién

Para identificar los aspectos benéficos y los posibles aspectos perjudiciales del uso de los sistemas
electronicos de administracién de nicotina (SEAN) y sistemas similares sin nicotina (SSSN), se
consideraran las recomendaciones de las agencias especializadas en la salud, con especial atencion a
las caracteristicas que la evidencia cientifica fundamenta.

Las consecuencias que tiene el humo de tabaco para la salud ha sido ampliamente documentado, como
lo refleja el consenso mundial del Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco (CMCT)'. En
contraste con la antigliedad de los productos de tabaco convencionales, los SEAN/SSSN. entran en los
grandes mercados sélo hace poco mas de 10 afos, como una alternativa mas saludable que los
cigarrillos combustibles tradicionales, siendo promocionados también como un método para dejar de
fumar y un instrumento para la reduccion del dafio en fumadores, que no lo han conseguido por otros
medios. Sin embargo, a la fecha, la evidencia acumulada sobre los dafios y beneficios de los
SEAN/SSSN contiene muchas incertidumbres y los expertos advierten de que no es posible categorizar
su uso simplemente como beneficioso o dafino.

Asi, mientras bajo algunas perspectivas hay buenos fundamentos para promover los beneficios de su
utilizacién en el corto plazo, también se advierte que en muchos aspectos sus efectos aun son inciertos
y no se puede garantizar que en el largo plazo no sean dafinos a la salud. De aqui que su utilizacion
como estrategia de reduccion de dafo no haya sido ampliamente aceptada entre investigadores y
agencias especializadas en salud, lo que se expresa en que hayan igualmente llamados a la prudencia
y al desarrollo de mas estudios con altos estandares de calidad sobre su efectividad.

. Evolucién y diversidad de SEAN/SSSN

Los sistemas electrénicos de administracion de nicotina (SEAN) y sistemas similares sin nicotina (SSSN)
reciben muchos nombres: cigarrillos electronicos; vaporizadores; narguile electronico o e-hookah;
hookah boligrafo; vapeador; vaps; boligrafo; mods (vaporizadores mas poderosos que se pueden ajustar
a las preferencias personales) y mas recientemente JUUL, pero en términos genéricos se usa e-cigs o
e-cigarretes.

Los cigarrillos electréonicos son dispositivos que contienen un liquido compuesto por un solvente,
saborizantes y, en algunos de casos también nicotina. Este liquido, al ser calentado en el dispositivo, se
vaporiza, siendo aspirado por el usuario? Pueden tener el aspecto de los cigarrillos de tabaco
tradicionales (...), de un cigarro, de una pipa o hasta de articulos de uso diario como boligrafos o
memorias USB portatiles (...). (NIH; 2018).

1 Este convenio ostenta haberse convertido en el tratado mas ampliamente aceptado en la historia de las Naciones
Unidas.

2 Es comun que sean denominados genéricamente como vaping (vapeo), debido a su produccion de vapor en vez
de humo procedente de la combustion.
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Si bien hay antecedentes de que lo primeros cigarrillos electrénicos de la historia fueron patentados a
mediados de los afios 607, su produccién masiva no se inicié hasta 40 afios después, cuando son
introducidos en China®, posterior a lo cual estos dispositivos ha tenido una rapida evolucion, presentando
una multiplicidad de formas. En este sentido, pueden tener el aspecto de los cigarrillos de tabaco
tradicionales (en ese caso, se usa el término cig-a-likes en inglés), de un cigarro, de una pipa o hasta
de articulos de uso diario como boligrafos 0 memorias USB portatiles (NIH; 2018).

Figura 1: Variedad de dispositivos
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Si bien este mercado estuvo impulsado originalmente por firmas independientes de las multinacionales,
como es la gran industria tabacalera, estas han venido aumentado rapidamente su participacion en este
mercado®. Con estos sistemas, la OMS ha advertido que la industria del tabaco planea reinventarse y
desplegar la antigua estrategia de “reduccion de dafio” (OPS; 2018).

La OMS en el Convenio Marco para el Control del Tabaco (CMTC) diferencia entre sistemas electrénicos
de administracion de nicotina, (SEAN) y sistemas similares sin nicotina (SSSN), en funcion de si la
solucion caliente que el dispositivo administra en forma de aerosol contiene o no nicotina. Sin embargo,
todos los SEAN/SSSN generan un aerosol que suele contener aromatizantes, normalmente disueltos en
propilenglicol o glicerina, mediante el calentamiento de una solucién (liquido).

La falta de regulacion de este mercado ha favorecido el que en pocos afios proliferen estos dispositivos.
Hay estudios que contabilizan mas de 500 marcas de e-cigarrillos en los mayores mercados, EEUU y

3 Asi, la patente estadounidense nimero 3.200.819, Gilbert, H. presentd en 1963 bajo el titulo "Cigarrillo sin tabaco
y libre de humos" 'Smokeless Non-Tobacco Cigarette'.

4 El ario 2003 dicha patente fuera adquirida por el Chino Hon Lik

5 Disponible en https://www.drugabuse.gov/es/publicaciones/drugfacts/cigarrillos-electronicos-e-cigs

6 Segun el Instituto Nacional de Abuso de Drogas (NIH) de los Estados Unidos, en dicho pais un solo dispositivo
lleg6 a dominar el mercado en un par de afios.
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Europa’, los que estarian siendo comercializaban con mas de 8.000 diferentes sabores. (Pisinger; 2015;
Unger, My Unger, D; 2018). En cuanto a los dispositivos, cabe senalar que su rapida evolucion ya hado
dado lugar a diferentes generaciones de dispositivos, los que siguen siendo objeto de frecuentes
modificaciones (Unger, M y Unger, D; 2018). Asi, actualmente en el mercado coexisten varios tipos de
dispositivos: los de primera generacion o cigarrillos electrénicos (similares a los convencionales), los
sistemas de tanque de segunda generacion, e incluso vaporizadores personales mas grandes o de
tercera generacion (OMS; 2016). A estos, algunos afiaden una categoria de cuarta generacion,
caracterizados por los sistemas computacionales que llevan incorporados.

Junto a la renovacion de estos dispositivos, los cuales siguen coexistiendo en el mercado, mas
recientemente ha aparecido una nueva clase, como son los denominados productos de tabaco sin
combustién “Heat not burn”. Estos dispositivos trabajan calentando tabaco en lugar de quemarlo y a
veces el tabaco se trata con un humectante, como propilenglicol, para producir un aerosol inhalado por
el usuario. Los fabricantes afirman que este método de entrega es sustancialmente menos dafino que
los cigarrillos tradicionales, pero datos actuales sobre los efectos en la salud de estos dispositivos son
escasos (y la mayor parte de lo publicado ha sido por cientificos de la industria del tabaco, en particular
la Philip Morris International)®.

Figura 2: Evolucion de dispositivos SEAN/SSSN

Fuente: Mathur A, Dempsey OJ. Electronic cigarettes: a brief update?®.

7 En la actualidad, estos son los mayores mercados de estos dispositivos, cuya mercantilizacion se inicié alrededor
del afio 2006.

8 True Iniciative. E.cigarrettes. Disponible en:
https://truthinitiative.org/sites/default/files/medialfiles/2019/03/Truth_E-Cigarette FactSheet FINAL.pdf
(Septiembre; 2019).

9 Disponible en doi:10.4997/JRCPE.2018.415 (Septiembre; 2019).
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De acuerdo con otras clasificaciones, estos dispositivos se dividen en sistemas abiertos y cerrados,
dependiendo fundamentalmente del grado de control que los usuarios tienen sobre la solucion liquida y
el voltaje y resistencia aplicados para calentarla (OMS; 2016). Entre los primeros, un producto de ultima
generacion que se ha posicionado como el mas vendido actualmente EEUU', es un dispositivo de
dispensacion de solucion de nicotina liquida “salt nicotine” denominada Juul (ver figura 3)". Este nuevo
tipo de SEAN permite una absorcion rapida de nicotina, cuya concentracion es mayor aun que la de un
cigarrillo estandar (Unger, M y Unger, D; 2018).

Figura 3: Tipos de vapeadores JUUL
(Marca dominante en mercado de EEUU)
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Fuente: https://vaping.com/blog/quides/juul-alternatives-that-dont-suck/

Respecto a esta variedad, los expertos de OMS, han advertido que

” ... Aunque, por lo general, se considera que pertenecen a una misma clase, estos
productos constituyen un grupo diverso con diferencias potenciales apreciables en la
produccion de sustancias toxicas y la administracién de nicotina” (OMS; 2016).

Esta variabilidad de efectos, es un aspecto incuestionado, como lo indica revisiones sistematicas de la
literatura cientifica posteriores a la encomendada por OMS, como la realizada por la academia nacional
de ciencias de EEUU, cuando sefiala que “Hay evidencia concluyente en cuanto a que aparte de la
nicotina, el numero, la cantidad y las caracteristicas de las sustancias potencialmente toxicas emitidas
por los cigarrillos electrénicos son muy variables y dependen de las caracteristicas del producto
(incluidas las caracteristicas del dispositivo y del e-liquido) y de cédmo es ocupado el dispositivo. (NAS;
2018).

10 Los JUUL salieron a la venta en los Estados Unidos en el 2015, y a partir de diciembre del 2017 ya se habian
convertido en la marca de cigarrillos electronicos mas vendida en los Estados Unidos.

11 Si bien JUUL es la marca de cigarrillos electrénicos que mas se vende en los Estados Unidos, segun FDA hay
otras compaiiias que también venden cigarrillos electronicos que parecen una memoria USB. Algunos ejemplos
son el MarkTen Elite (un dispositivo que suministra nicotina) y el PAX Era (un dispositivo que suministra marihuana
y que es parecido al JUUL).
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Il. Limitacion de los estudios y desafios a la investigaciéon

Actualmente existe un gran cumulo de investigaciones sobre los e-cigarrillos, SEAN y otros dispositivos,
constatandose que las publicaciones sobre estos productos y sus implicancias sanitarias crecen a tasas
exponenciales (Polosa, R et al, 2019).

De los muchos aspectos que se han investigado desde una perspectiva de salud publica, se encuentran
estudios que incluyen la evaluacion de los efectos en diferentes grupos de poblacion: adultos, jévenes
y grupos mas especificos (como son las embarazadas, usuarios de servicios de salud mental, entre
otros). También hay investigaciones que incluyen la distincion entre tipos de uso (experimental/regular,
dual/exclusivo, y frecuencia), relevando asi distintos resultados segun las definiciones adoptadas.

Sin embargo, en diferentes revisiones sistematicas de la literatura cientifica, se ha puesto de relieve el
que dentro de este cumulo de investigaciones son pocos los estudios que demuestran altos
estandares de calidad (Pisinger; C. 2015; NAS; 2018; Klein, 2019).

Luego, para evaluar el nivel de evidencia que tienen los estudios sobre los efectos que tiene el uso de
estos dispositivos, conviene tener en cuenta algunas consideraciones sobre las limitaciones
metodoldgicas que presenta gran parte de la investigacion sobre esta materia.

Entre los principales problemas que se dan en esta perspectiva, siguiendo a Pisinger, cabe destacar los
siguientes:

- El sesgo que presentan los estudios auspiciados por la industria del tabaco, dado que tiene
severos conflictos de interés. En este sentido, la revisién de las publicaciones cientificas
realizadas por C. Pisinger, para OMS hasta fines del 2015, muestra que en general mas
estudios con conflictos de interés encuentran menor dafo en el efecto de las sustancias que los
estudios sin conflicto de interés (Pisinger, C; 2015)'3.

- Si bien los fumadores de una marca de cigarrillos convencionales tienen mas o menos el mismo
dafio que el fumador de otra marca, el usuario de un tipo de e-cigs puede tener un riego
completamente distinto al de usuarios de otro tipo de e-cigs. No existe un “vapeador estandar™“.

- Considerando que estos dispositivos siguen siendo objeto de frecuentes modificaciones, y a la
inmensa variedad de posibles combinaciones de los liquidos y saborizantes, es muy dificil
determinar los potenciales efectos de la inhalacion del aerosol generado, ya que no sera muy

12 Del analisis de 105 estudios donde se evaluaba la seguridad de los e cigs, Pisinger encontré que en el 30% de
ellos a los autores se podia atribuir un conflicto de interés (hayan sido declarados, o no, por los autores).

13 Una revision mas reciente de estudios experimentales, pronta a ser publicada, confirman lo anterior, en cuanto
a que los estudios con un conflicto de interés o con un sesgo sustancial evaltian los cigarrillos electrénicos de
manera notoriamente mas favorable, en lo que respecta a los efectos cardiovasculares (Kennedy, C et al; 2019).
4 En esto influye la marca, el tipo de dispositivo y fluido (e-liquido), sino que también el sabor, el calentador, la
suciedad, el vaporizador y muchos otros factores.
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exacto extrapolar los resultados de estudios que han utilizado e-cigarrillos de distinta
generacion'™” (lvear, T et al; 2017).

A su vez, el estudio sobre los fluidos no considera que los e-cigarrillos pueden generar nuevos
compuestos que no existen en la solucién original y subestimar, por tanto, el riesgo de vapear'®.

lll. La evaluacion de la OMS

El ano 2014 la Framework Convention on Tobacco Control (FCTC) solicité a la OMS preparar un
informe sobre los sistemas electrénicos de administracion de nicotina y sistemas similares sin nicotina
(SEAN/SSSN) que incluyera una actualizacion de las pruebas relativas a las repercusiones sobre la
salud del uso de los SEAN/SSSN, su posible papel en el abandono del consumo de tabaco y el impacto
en las actividades de control del tabaco.

En cuanto los riesgos sanitarios, conviene distinguir las repercusiones del uso exclusivo de SEAN/SSSN
y las correspondientes al uso combinado con productos de tabaco combustible (uso dual con cigarro
convencional).

1. Riegos potenciales del uso exclusivo

En cuanto a los riesgos sanitarios del uso exclusivo, cabe destacar las siguientes repercusiones
identificadas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS; 2016).

a) Eluso tipico de SEAN/SSSN no adulterados produce un aerosol que normalmente contiene una
diversidad de compuestos'’, respecto a los cuales, la OMS asevera que “Muchos de estos
componentes son sustancias toxicas, con efectos sobre la salud conocidos, que inducen una
variedad de cambios patolégicos significativos” (OMS; 2016).

b) “El nimero y el nivel de sustancias toxicas conocidas que los SEAN/SSSN no adulterados es,
en promedio, inferior o muy inferior al del humo de los cigarrillos'. No obstante, los niveles de

5 Lo que se acentua con la cuarta generacion de estos dispositivos, considerando que ahora cuentan con mas
opciones para que los consumidores modulen variables como son los liquidos, la dispensacion de nicotina y la
temperatura, ampliando mas aun la variedad de efectos posibles

16 Se han descubierto mas de 80 compuestos en el aerosol de los e-cigarrillos y existe un vacio en el conocimiento
de las interacciones entre todos estos quimicos

17 Las sustancias mas tipicas son glicoles, aldehidos, compuestos organicos volatiles (COV), hidrocarburos
aromaticos policiclicos, nitrosaminas especificas del tabaco (TSNA, por sus siglas en inglés), metales, particulas
de silicato y otros componentes. Los dicarbonilos (glioxal, metilglioxal, diacetilo) e hidroxicarbonilos (acetol)
también se consideran compuestos importantes del aerosol

8 Esto, no obstante que los SEAN incluyen algunas sustancias téxicas nuevas especificas como es el glioxal.
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sustancias toxicas pueden variar notablemente entre las marcas y dentro de ellas, en ocasiones,
alcanzar valores superiores a los del humo de tabaco'®”.

c) El aerosol de los SEAN contiene nicotina, el componente adictivo de los productos de tabaco.
Si bien la nicotina no es carcinégena en si misma, puede funcionar como «promotor tumoral» y
parece desempenar una funcion en la biologia de enfermedades malignas y neurodegenerativas.
(...) Existen pruebas suficientes para alertar a los nifios y adolescentes, asi como a las mujeres
embarazas y en edad reproductiva, contra el uso de la nicotina y, por tanto, de los SEAN.

d) Por el momento, no se han estudiado en profundidad los efectos sanitarios del calentamiento y
la inhalacién de los aromatizantes presentes en los liquidos, y la limitada informacién disponible
respecto de su uso a largo plazo apunta a que la mayoria de los aromatizantes, en especial los
de aroma dulce, representan un riesgo considerable para la salud. Muchas de estas sustancias
son irritantes que podrian aumentar la inflamacién de las vias respiratorias, y algunas son mas
citotéxicas que el aerosol no aromatizado, aunque menos que el humo de tabaco.

e) Para el caso del uso tipico de los SEAN/SSSN no adulterados y fabricados con ingredientes de
calidad farmaceéutica, es muy posible que su toxicidad sea inferior a la del humo de cigarrillo, sin
embargo, es poco probable que sean inocuos (...). La magnitud de estos riesgos probablemente
sea menor que con el humo de tabaco, aunque no existen estudios suficientes para cuantificar
el riesgo relativo que plantean los SEAN/SSSN frente al de los productos combustibles?.

f) Otros riesgos a tener en cuenta son los relacionados con los envases defectuosos, y los e-
liquidos adulterados o manipulados?'.

2. Potencialidad para reducir el daio de fumar

La reduccion de daifo en este ambito ha tenido histéricamente dos objetivos principales, como son el
prevenir el inicio de fumar y promover la cesacion. Ambos considerados en las recomendaciones de
OMS, y respecto a los cuales esta hace un llamado a la prudencia.

a) Cesacion o reduccion

Del analisis de la evidencia proporcionada por ensayos clinicos y estudios longitudinales sobre la eficacia
de los SEAN/SSSN para ayudar a dejar de fumar, la OMS, se concluye que “dada la escasez y la poca
calidad de las pruebas cientificas, no es posible determinar si los SEAN pueden ayudar a la mayoria de
los fumadores a dejar de fumar o, por el contrario, impedir que abandonen el tabaco.” (OMS; 2016).

19 Esto se explica por la mayor descomposicion térmica de los ingredientes de la solucion liquida a causa del
aumento de las temperaturas aplicadas en los dispositivos de sistema abierto (puede ser el caso de metales como
plomo, cromo, niquel y formaldehido).

20 OMS estima que para obtener un beneficio sanitario neto potencial derivado del uso de los SEAN/SSSN, estos
productos deberian ser, como minimo, tres veces «mas seguros» que los cigarrillos.
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Respecto a la incertidumbre en esta materia, la OMS considera que:

“Las pruebas cientificas sobre la eficacia de los SEAN/SSSN para ayudar a dejar de fumar son
escasas y dan pie a una certidumbre baja?, por lo que es dificil extraer conclusiones
convincentes.” Por otro lado, esta apreciacién igualmente se matiza cuando sefiala que: [en
algunos estudios longitudinales]... se observd que el uso de los SEAN de tercera generacion en
condiciones de frecuencia de uso especificas?® podia reportar beneficios a la hora de dejar de
fumar”

En relacién a la eficacia de los SEAN, los autores de revision sistematica encomendada por OMS,
considera la posibilidad de que el tipo de SEAN y la dosis de nicotina influyan en las tasas de cesacion,
y que los nuevos modelos en este sentido podrian ser mas efectivos. Pero sobre este respecto, los
autores del estudio no encontraron suficiente informacion, por lo cual recomienda que sea materia de
futuras investigaciones (El Dib; 2016).

b) Precursor del habito de fumar (iniciaciéon de jévenes)

Respecto al riesgo de que los SEAN/SSSN constituyan una puerta de acceso a los cigarros
convencionales para los no fumadores, las conclusiones de la OMS se basan en las tendencias
observadas en estudios con muestras aleatorias de unos pocos paises?, donde se identifican dos
grupos: paises donde la prevalencia de uso los SEAN/SSSN es baja y no aumenta; y otro como EEUU,
donde la prevalencia aumenta rapidamente. Estas diferencias han dado lugar a un intenso debate sobre
la posibilidad de que el uso de SEAN/SSSN entre los jovenes constituya un precursor del habito de
fumar.

A este respecto la OMS senala:

“Los estudios longitudinales disponibles, indican que el uso de SEAN/SSSN entre menores que no
han fumado nunca, duplica como minimo la probabilidad de que empiecen a fumar. No esta claro
sila asociacion del uso de SEAN/SSSN y el habito de fumar se debe a que el uso de esos sistemas
conduce al tabaquismo, o a que los fumadores y los usuarios jovenes de SEAN/SSSN comparten
rasgos sociales y de comportamiento semejantes que los hacen mas vulnerables al consumo de
nicotina”. (OMS; 2016)

22 En la revision se encontraron solo dos ensayos clinicos controlados que sugerian un posible aumento de
cesacion al comparar el uso de SEAN con SSSN. El compromiso del usuario de SEAN con la cesacion puede ser
un factor contundente con respecto al éxito de dejar de fumar

23 El uso diario en algunos estudios es mas efectivo que el uso intermitente de ellos.

24 EEUU, ltalia, Polonia.
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IV. Politicas Publicas: Inglaterra y Estados Unidos?®

Debido a la variabilidad en los datos necesarios para tener una estadistica confiable y la dispersién de
resultados en las diversas investigaciones, se hace dificil hacer recomendaciones generales de salud
publica sobre cigarrillos electronicos, de ahi la gran diversidad de politicas publicas que los diferentes
paises han adoptado a su respecto (Dawson, A., et al; 2017).

En este escenario se ha provocado la formacion de “bandos”, que se alinean a uno u otro extremo del
espectro de resultados, que se expresa en un debate respecto a sus efectos de largo plazo sobre la
salud, su potencial de adiccion y como facilitador del tabaquismo?® 27 28,

Para ilustrar el estado del debate, se pueden citar entre las autoridades mas permisivas al Public Health
England (PHE), organismo gubernamental, cuya mision declarada es “...proteger y mejorar el bienestar
y la salud de la nacion, y reducir las inequidades en el acceso a los servicios de salud”, que ha declarado
que los e-cigarrettes son un 95% mas seguros que los cigarrillos convencionales, ya que no contienen
los derivados de la combustion del tabaco responsables de un espectro de enfermedades
broncopulmonares que afectan a los fumadores consuetudinarios. Ademas, arguyen que los principales
quimicos presentes en el vapor de los e-cigarrillos, ain no se han asociado a ningun efecto serio sobre
la salud (Mc Neill; 2015)%.

En cuanto a su efectividad para dejar de fumar, el Public Health England (PHE) promueve activamente
la utilizacion de e-cigarrettes dentro de los programas de cesacion tabaquica con soporte conductual
(apoyo terapéutico cara a cara). Esta politica, “amigable con los e-cigarrillos™°, se ha fortalecido con la
reciente publicacion de los resultados de un ensayo desarrollado en los servicios de apoyo para dejar
de fumar (Stop Smoking Service), donde se muestra que un e-cigarrillo estandar®! tendria el doble de
efectividad para ayudar a un fumador a dejar de fumar, en comparacion a quienes utilizan una
combinacion de otras terapias de reemplazo de nicotina como son los chicles, parches y pastillas (Hajek,

25 Actualizacion realizada sobre un capitulo extraido del informe “El cigarrillo Electrénico” elaborado por Rafael
Torres. Area Recursos Naturales. Asesoria Técnica Parlamentaria en BCN. de Abril 2019.
26 “The Role of Nicotine in the Effects of Maternal Smoking during Pregnancy on Lung Development and Childhood

Respiratory Disease Implications for Dangers of E-Cigarettes”. Disponible en:
https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC4824926/. Septiembre 2019.
2 “E-Cigarettes, vaping and youth”. Disponible en:

https://scholarship.law.georgetown.edu/cgi/viewcontent.cgi?referer=https://scholar.google.cl/&httpsredir=1&article
=2366&context=facpub. Septiembre 2019.

28 “E-cigarettes: a scientific review”. Disponible en:
https://www.ahajournals.org/doi/full/10.1161/CIRCULATIONAHA.114.007667. Septiembre 2019.

29 Esta apreciacion ha sido ratificada en las actualizaciones posteriores de la revision evidencia que han conducido
los mismo expertos (puesta al dia del afio 2018 y 2019).

30 E-cigs. friendly

31 Corresponde a e-cigarrillos de segunda generacion
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P. etal.; 2019). Esta investigacién es resenada por el PHE como uno de los mayores estudios realizados
en Reino Unido, sobre la materia, con cerca de 900 participantes®

En cuanto al riesgo de iniciacion entre los jovenes, las encuestas muestran que se mantiene bajo, si
bien el vapeo regular entre los jovenes del Reino Unido se ha incrementado en los ultimos afios* (Mc
Neill; 2019), y segun la revision de la evidencia publicada por PHE, este no parece estar menoscabando
la declinacion a largo plazo del cigarro convencional entre los jovenes (Mc Neill et al; 201834).

Con un contexto y fundamentos distintos, las recomendaciones de las agencias especializadas en EEUU
tienden a ser mas restrictivas. En lo que respecta a la iniciacién del consumo en poblacién joven, por
ejemplo, la—Food and Drug Administration (FDA), recientemente ha fortalecido las medidas para
combatir lo que ha denominado la “epidemia del vapeo” entre los jévenes del pais®®. Esto es, luego que
se conocieran los resultados de la ultima encuesta nacional del tabaco entre los jovenes, publicada el
afio 2018 por la Center for Disease Control and Prevention (CDC) de EEUU, donde se muestra el fuerte
incremento que ha tenido el consumo de cigarrillos electronicos entre los jévenes. Fendmeno que aqui
coincide con una reversion de la disminucién que habia tenido el consumo de tabaco entre ellos en afios
anteriores (FDA; 2019a).

Asi también, en las recomendaciones que hace el Instituto Nacional de Abuso de Drogas (NIH por sus
siglas en inglés) se advierte que “hasta el momento, las investigaciones sugieren que los cigarrillos
electrénicos podrian ser menos perjudiciales que los cigarrillos de tabaco, cuando una persona que
fuma regularmente reemplaza completamente el tabaco con cigarrillos electrénicos. Pero la nicotina,
en cualquiera de sus formas, es una droga sumamente adictiva. Las investigaciones sugieren que
hasta puede cebar o predisponer el sistema de recompensa del cerebro y, de esa manera, poner a
quienes usan cigarrillos electrénicos en riesgo de volverse adictos a otras drogas” (NIH; 2018).

En cuanto a la reduccion de daio, la Academia Nacional de Ciencias de Estados Unidos, que evalu6
la evidencia cientifica disponible sobre los e-cigarrettes hasta el afio 2017%¢, entre sus principales
resultados sefiala que si bien el uso de cigarros electrénicos pueden promover a que los jovenes
empiecen a fumar, en adultos también puede aumentar la cesacion del cigarro convencional. En este
aspecto, se reconoce que hay evidencia concluyente de que la total sustitucién de cigarros

82 https://publichealthmatters.blog.gov.uk/2018/02/20/clearing-up-some-myths-around-e-cigarettes/ (Septiembre;
2019).

331,7% en el grupo de 11 a 18 afios, el afio 2018.

3 McNeill A, et al (2018). Evidence review of e-cigarettes and heated tobacco products 2018. A report
commissioned by Public Health England. London: Public Health England. Disponible en
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/684963/Eviden
ce_review of e-cigarettes and heated tobacco products 2018.pdf

35 FDA (2019) Statement on the agency’s actions to tackle the epidemic of youth vaping and court ruling on
application submission deadlines for certain tobacco products, including e-cigarettes. Disponible en
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/statement-agencys-actions-tackle-epidemic-youth-
vaping-and-court-ruling-application-submission

36 Para ello la Academia revisé mas de 800 estudios cientificos que contaban con revisién de pares, donde se
consideraron entre aspectos, el inicio, la cesacion y la reduccion de dafio.
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convencionales por e-cigarrettes reduce a los usuarios a la exposicién de muchos téxicos y cancerigenos
presentes en cigarros convencionales.

En cuanto a utilidad terapéutica de los cigarrillos electrénicos para dejar de fumar, el NIH sigue a la FDA
en cuanto a la falta de pruebas cientificas concluyentes sobre su efectividad a largo plazo, dando en
consecuencia la preferencia a otros productos de ayuda para dejar de fumar que cuentan con la
aprobacion de la FDA® (NIH;2018).

En el afio 2016, FDA amplié su autoridad para regular todos los productos de tabaco, incluyendo los
cigarrillos electronicos y sus soluciones liquidas. Como los cigarrillos electrénicos contienen nicotina
derivada del tabaco, estos quedaron sujetos a reglamentaciéon gubernamental tal como sucede con los
productos de tabaco®, lo que incluye el requisito de venta sélo a personas mayores o iguales 18 afios
de edad.

V. Séptima reunién de la Conferencia de las Partes en el Convenio Marco de la OMS
para el Control del tabaco (2016)

En la séptima reunién de la Conferencia de las Partes en el Convenio Marco de la OMS para el Control
del tabaco, se da cuenta del informe de la OMS (FCTC/COP/7/11) sobre sistemas electrénicos de
administracion de nicotina y sistemas electronicos sin nicotina. Atendiendo a que la evidencia acumulada
sobre los danos y beneficios de los SEAN/SSSN contiene incertidumbres, este informe entrega una serie
de opciones para regular estos dispositivos, que las Partes podrian estudiar, de conformidad con su
legislacion nacional (OMS; 2016b).

Para los paises que no han prohibido la venta y distribucion de los SEAN/SSSN las propuestas de
regulaciones estan agrupadas en cuatro (4) objetivos:

a) Objetivo: prevenir la iniciacion a los SEAN/SSSN de no fumadores y jévenes, con especial
atencion a los grupos vulnerables. A pesar de que aun no se ha resuelto el debate sobre si el
uso de los SEAN/SSSN es una via de iniciacion al tabaquismo, evitar esta eventualidad requiere
que el inicio y el mantenimiento del habito de fumar sea lo mas dificil posible.

En este objetivo se agrupan medidas tales como:

e prohibir la venta, distribucién y posesion de SEAN/SSSN en menores;
e prohibir o restringir la publicidad, promocidn y patrocinio de SEAN/SSSN;

87 La FDA ha aprobado diversos productos que ayudan a reducir la dependencia a la nicotina, como son los chicles,
los parches cutaneos, las pastillas, los inhaladores orales y los aerosoles nasales a base de nicotina, asi como los
medicamentos que no contienen esta sustancia, vareniclina y bupropién.

38 Sugiriendo asi, que son productos que podrian producir los mismos efectos, o similares sobre la salud, que los
cigarrillos convencionales.
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e imponer un tipo impositivo a los SEAN/SSSN que los convierta en productos
inasequibles para los menores;
e prohibir o restringir el uso de aromatizantes que resulten atractivos a los menores.

b) Objetivo: minimizar en la medida de lo posible los potenciales riesgos para la salud de los
usuarios de SEAN/SSSN, y proteger a los no usuarios contra la exposicion a sus emisiones.

Dentro de las medidas consideradas para proteger a los usuarios se consideran medidas; tales
como:

e comprobar la seguridad de los aromatizantes, y prohibir o restringir las cantidades de
aquellos que plantean gran preocupacion por sus efectos toxicoldgicos®;

e requerir el uso de ingredientes que no representen un riesgo sanitario y, cuando esté
permitido, sean de la maxima pureza;

e establecer normas de etiquetado adecuado de los productos (donde se declaren los
efectos adversos) y la necesidad de que los fabricantes comuniquen el contenido de los
productos a las autoridades publicas pertinentes.

Por su parte, dentro de las medidas para los no usuarios contra la exposicion a sus emisiones
se encuentran:

e prohibir por ley el uso de los SEAN/SSSN en espacios cerrados o al menos donde no
esté permitido fumar;

e requerir el uso de advertencias sanitarias sobre los posibles riesgos para la salud que
se derivan de su uso y de la naturaleza adictiva de la nicotina en los SEAN; y

e reducir el riesgo de intoxicacion grave accidental por nicotina mediante la introduccion
de un requisito conforme al cual el empaquetado de los liquidos debe ser hermético y
resistente a la manipulacion de los nifios.

c) Objetivo: evitar que se hagan reclamos sanitarios no comprobados sobre los SEAN/SSSN.

Dentro de las medidas consideradas se encuentran: prohibir las declaraciones implicitas o
explicitas sobre la eficacia de los SEAN/SSSN como ayuda para dejar de fumar o su de caracter
no adictivo en comparacién con otros productos, a menos que cuenten con la autorizacion de
un organismo gubernamental experto.

d) Objetivo: proteger las actividades de control del tabaco contra cualesquiera intereses
comerciales y otros intereses creados relacionados con los SEAN/SSSN, por ejemplo intereses

de la industria tabacalera.

Dentro de las medidas consideradas se encuentran:

39 diacetilo, el acetilo propionil, el cinamaldehido o el benzaldehido
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e sensibilizar sobre la posible interferencia de la industria en las politicas de control del
tabaco;

e establecer medidas para limitar las interacciones con la industria y asegurar la
transparencia de las que se produzcan,;

e rechazar las alianzas con la industria;

¢ solicitar que la informacion facilitada por la industria sea transparente y exacta;

e prohibir las actividades de la industria descritas como «socialmente responsables»,
incluidas, entre otras, las actividades que se definen como de «responsabilidad social
empresarialy;

e rehusar dar un trato preferencial a la industria; y

e proceder de la misma manera con la industria de propiedad estatal que con las de
cualquier otro tipo.

En relacion a estas propuestas las Partes estimaron “que su regulacion entraiaba dificultades” —
dada la amplia variedad y la evolucion constante de la gama de productos— y se considerd util la lista
de opciones normativas. Muchas de las medidas ya tomadas por las Partes en favor de los objetivos
relativos a los SEAN/SSSN eran congruentes con las opciones normativas expuestas en el informe. Si
bien algunas Partes consideraban que, del mismo modo que los alimentos, los medicamentos o los
productos de tabaco, los SEAN/SSSN debian someterse a la legislacion nacional, otras solicitaron su
prohibicién total. Se propuso pedir a la OMS que promoviera la investigacion cientifica continuada con
base empirica y preparara un informe de expertos para la octava reunién de la Conferencia de las Partes”
(OMS; 2016b).
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