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1. El presente documento se ha preparado en respuesta a la peticion’ que la Conferencia de las
Partes formulo en su sexta reunion (Moscu, Federacion de Rusia, 13-18 de octubre de 2014), en la que
solicité a la Secretaria del Convenio que invitara a la OMS a: a) preparar un informe sobre los
sistemas electrénicos de administracion de nicotina y sistemas similares sin nicotina (SEAN/SSSN)
para la séptima reunion de la Conferencia de las Partes 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; b)
seguidamente, evaluar las opciones de politica existentes para lograr los objetivos sefialados en el
parrafo 2 de la decision FCTC/COP6(9); y c) estudiar los métodos para medir el contenido y las
emisiones de estos productos. De acuerdo con la terminologia aprobada por la Conferencia de las
Partes, el presente informe diferencia entre SEAN y SSSN en funcion de si la solucién caliente que el
dispositivo administra en forma de aerosol contiene o no nicotina.

2. Este informe incorpora las deliberaciones y recomendaciones cientificas relativas a los
SEAN/SSSN formuladas por el Grupo de Estudio de la OMS sobre Reglamentacion de los Productos
de Tabaco (TobReg) durante su octava reunion (Rio de Janeiro, Brasil, 9-11 de diciembre de 2015)?,
las consultas oficiosas en materia de opciones normativas celebradas en Panaméa (Panama, Panama, 4-
5 de mayo de 2016) y cuatro documentos de antecedentes encargados por la OMS***°. El informe no
examina los métodos para medir el contenido y las emisiones de los SEAN/SSSN. Todos sus anexos
se pueden encontrar en el sitio web de la OMS'.

LOS PRODUCTOS SEAN/SSSN

3. Todos los SEAN/SSSN generan un aerosol que suele contener aromatizantes, normalmente
disueltos en propilenglicol o glicerina, mediante el calentamiento de una solucion (liquido). Todos los
SEAN —no los SSSN— contienen nicotina. Aunque, por lo general, se considera que pertenecen a
una misma clase, estos productos constituyen un grupo diverso con diferencias potenciales apreciables
en la produccidn de sustancias tdxicas y la administracion de nicotina. En el mercado coexisten varios
tipos de dispositivos: los de primera generacion o cigarrillos electronicos similares a sus pares
convencionales de tabaco, los sistemas de tanque de segunda generacion, e incluso vaporizadores
personales mas grandes o de tercera generacion. De acuerdo con otras clasificaciones estos
dispositivos se dividen en sistemas abiertos y cerrados, dependiendo fundamentalmente del grado de

" http://who.int/tobacco/industry/product_regulation/eletronic-cigarettes-report-cop7/en/index.html.
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control que los usuarios tienen sobre la solucion liquida y el voltaje y resistencia aplicados para
calentarla, asi como las caracteristicas de ventilacion.

4. La eleccion de la solucion liguida, la pauta de calada del usuario y la capacidad del dispositivo
para vaporizar el liquido a temperaturas superiores mediante la modulacién de su voltaje y resistencia
determinaran si el uso de los SEAN/SSSN ofrece una experiencia satisfactoria al usuario con un ritmo
de administracion de nicotina suficiente como para reproducir la percepcion sensorial de fumar.

POSIBLE FUNCION DE LOS SEAN/SSSN EN EL CONTROL DEL TABACO

5. Si la gran mayoria de fumadores de tabaco que son incapaces 0 no desean abandonar el tabaco
pasaran sin demora a utilizar una fuente alternativa de nicotina que conlleve menos riesgos sanitarios
y, con el tiempo, dejaran de utilizarla, supondria un logro contemporaneo considerable en materia de
salud publica. Esta circunstancia solo sucederia si la incorporacion de menores y no fumadores a la
poblacién dependiente de la nicotina no es superior a la correspondiente al tabaquismo y, algin dia, se
reduce a cero. Que los SEAN/SSSN puedan cumplir esta funcién sigue siendo objeto de debate entre
quienes desean que se promueva y apruebe rapidamente su uso partiendo de las pruebas disponibles, y
quienes piden precaucion dadas las incertidumbres de carécter cientifico y la variabilidad en el
desempefio de los productos y la diversidad de comportamiento de los usuarios.

TAMANO DEL MERCADO DE LOS SEAN/SSSN

6. Se estima que en 2015 el mercado mundial de los SEAN/SSSN representd cerca
de 10 000 millones de délares de los Estados Unidos. Casi el 56% correspondi6 a los Estados Unidos
y el 12%, al Reino Unido. Otro 21% del mercado se dividié entre Alemania, China, Francia, Italia y
Polonia (entre el 3%y el 5% cada uno)’. No esta claro si las ventas de estos productos seguiran
aumentando®. Ademés, el mercado podria cambiar, ya que la industria tabacalera ha introducido
sistemas de administracién de nicotina alternativos que calientan el tabaco pero no lo queman®'®*, y
esta desarrollando o ha adquirido tecnologia de inhalacion de nicotina que no requiere un mecanismo
de calentamiento'>**4,

RIESGOS SANITARIOS DEL USO EXCLUSIVO DE LOS SEAN/SSSN"

7. El uso tipico de SEAN/SSSN no adulterados produce un aerosol que normalmente contiene
glicoles, aldehidos, compuestos orgéanicos 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. Muchos de estos componentes son
sustancias tdxicas, con efectos sobre la salud conocidos, que inducen una variedad de cambios
patoldgicos significativos.

8. El nimero y el nivel de sustancias téxicas conocidas que el uso tipico de los SEAN/SSSN no
adulterados genera es, en promedio, inferior o muy inferior al del humo de los cigarrillos, si bien los
SEAN incluyen algunas sustancias toxicas nuevas especificas como el glioxal. No obstante, los
niveles de sustancias toxicas pueden variar notablemente entre las marcas y dentro de ellas y, en
ocasiones, alcanzar valores superiores a los del humo de tabaco™. Es probable que esto se deba,
entre otras cosas, a 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". Se han

encontrado diversos metales —como plomo, cromo, niquel y formaldehido'***— en el aerosol de

i \/éase también el Anexo 1 acerca de otros riesgos sanitarios que deben tenerse en cuenta.

il Otras explicaciones posibles de esta discrepancia residen en que el dispositivo de calentamiento y los componentes
asociados emiten particulas metalicas y de otro tipo durante el proceso, asi como en la imprevisibilidad de algunos métodos
analiticos utilizados, ya que se han normalizado y validado muy pocos para efectuar el analisis de los SEAN/SSSN.
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algunos SEAN/SSSN en concentraciones iguales o superiores a las de los cigarrillos tradicionales en
condiciones experimentales de uso normales.

9. El aerosol de los SEAN contiene nicotina, el componente adictivo de los productos de tabaco.
Ademaés de la dependencia, la nicotina puede tener efectos adversos sobre el desarrollo del feto
durante el embarazo y podria aumentar el riesgo de enfermedades cardiovasculares. Si bien la nicotina
no es carcindgena en si misma, puede funcionar como «promotor tumoral» y parece desempefiar una
funcion en la biologia de enfermedades malignas y neurodegenerativas'’. La exposicion del feto y los
adolescentes a la nicotina podria tener consecuencias a largo plazo para el desarrollo cerebral que den
pie a trastornos del aprendizaje y ansiedad'®**?. 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
los SEAN.

10. Se han registrado cerca de 8000 aromas exclusivos en las soluciones liquidas de los sistemas
electrénicos?. Por el momento, no se han estudiado en profundidad los efectos sanitarios del
calentamiento y la inhalacién de los aromatizantes presentes en los liquidos?. La inhalacion de los
aromatizantes de maiz tostado®*, canela® y cereza calentados es potencialmente peligrosa, 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 inflamacion de las vias
respiratorias®, y algunas son mas citotoxicas que el aerosol no aromatizado, aunque menos que el
humo de tabaco®, o aumentan la sensibilidad de las células de las vias respiratorias a las infecciones
virales tras el contacto directo con el liquido®, aunque no esta claro el alcance de los efectos directos
del contacto con la solucién frente al contacto con el aerosol®.

11. Teniendo en cuenta principalmente los niveles y el nimero de sustancias téxicas producidas
durante el uso tipico de los SEAN/SSSN no adulterados fabricados con ingredientes de calidad
farmacéutica, es muy posible que su toxicidad sea inferior a la del humo de cigarrillo. Sin embargo, es
poco probable que sean inocuos, y se prevé que su uso a largo plazo aumente el riesgo de enfermedad
pulmonar obstructiva cronica, cancer de pulmon y posiblemente afecciones cardiovasculares, asi como
de otras enfermedades asociadas con el tabaco®. 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. Por tanto, en
este momento no se puede conceder credibilidad cientifica a ninguna cifra concreta sobre el uso «mas
seguro» de estos productos en comparacion con el habito de fumar. Los estudios de elaboracion de
modelos existentes indican, no obstante, que para obtener un beneficio sanitario neto potencial
derivado del uso de los SEAN/SSSN que abarque a toda la poblacion a partir de las tasas de uso
presentes, estos productos deberian ser, como minimo, tres veces «mas seguros» que los
cigarrillos®"*.

12. Existe una necesidad apremiante de aclarar la variedad de riesgos relativos vinculados al uso de
diversos dispositivos y liquidos de los SEAN/SSSN, asi como el comportamiento de los usuarios en
relacion con el tabaquismo y el uso de otros productos con nicotina, teniendo presente que:

a. la complejidad de las mezclas, como en los liquidos y aerosoles de los SEAN, podrian causar
efectos toxicologicos incluso cuando las concentraciones de sustancias tdxicas son bajas o
muy bajas™®;

b. la prediccion de los efectos sanitarios adversos de estas mezclas complejas partiendo
exclusivamente de la composicion del aerosol podria resultar inatil si no se dispone de
pruebas solidas extraidas del uso coordinado de métodos quimicos, in vitro, clinicos® y
epidemioldgicos; y

c. la mera comparacion de los niveles de sustancias toxicas presentes en los aerosoles de los
SEAN/SSSN frente a los niveles elevados contenidos en el humo de tabaco, segin defiende
la industria tabacalera***!, podria resultar de escasa utilidad dada la ausencia de pruebas
cientificas sobre los limites de tolerancia seguros a los componentes del humo o sus efectos
especificos en la variedad de enfermedades causadas por el tabaquismo.
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RIESGOS SANITARIOS PARA LAS PERSONAS DEL ENTORNO EXPUESTAS AL
AEROSOL EXHALADO POR LOS USUARIOS DE LOS SEAN/SSSN

13. Segun las conclusiones de un estudio sistematico reciente de los riesgos sanitarios que conlleva la
exposicion pasiva al aerosol exhalado por los usuarios de los SEAN/SSSN —aerosol ajeno—, «la
repercusion absoluta de la exposicién pasiva al vapor de los cigarrillos electronicos puede provocar
efectos adversos sobre la salud»*. Los resultados de un estudio encargado por la OMS3 indicaban
que, si bien el nimero de estudios sobre el tema es limitado*#*45404748:495051.5253:54.%5 " g0 njede
concluir que el aerosol ajeno es una nueva fuente de contaminacion del aire por particulas, entre las
gue se incluyen las particulas finas y ultrafinas, asi como el 1,2-propanediol, ciertos COV y metales
pesados, y la nicotina.

14. Los niveles de metales pesados, como el niquel y el cromo, son superiores en el aerosol ajeno
procedente de los SEAN que en el humo ajeno v, sin duda, que en el aire ambiente. En comparacion
con los niveles de este ultimo, el valor de los indices de materia particulada PM; y PM, s presentes en
el aerosol ajeno es entre 14 y 40 veces superior, y entre 6 y 86 veces superior, respectivamente".
Ademas, se ha descubierto que el contenido en nicotina del aerosol ajeno es entre 10 y 115 veces
mayor que el del aire ambiente; el de acetaldehido, entre 2 y 8 veces; y el formaldehido, alrededor de
un 20%. Salvo en el caso de los metales pesados, por lo general, las concentraciones de estos
compuestos son inferiores a las presentes en el humo ajeno. En la actualidad, no se conoce
empiricamente el alcance de los riesgos sanitarios que representa la exposicion a estos compuestos y
sustancias a niveles mas elevados que los presentes en el aire ambiente.

15. Si bien hay sectores que defienden la escasa probabilidad de que la exposicion al aerosol ajeno
cause riesgos sanitarios graves™, se admite que puede resultar nociva para las personas del entorno
que padezcan trastornos respiratorios>’. No obstante, es razonable asumir que el aumento de la
concentracién de sustancias toxicas en el aerosol ajeno, en relacion con los niveles del aire ambiente,
representa un riesgo mayor para la salud de cualquier persona expuesta®.

EFICACIA DE LOS SEAN/SSSN PARA AYUDAR A LOS FUMADORES A DEJAR DE
FUMAR

16. 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. En
un estudio de 2014 basado en dos ensayos clinicos aleatorizados se concluy6 que, si bien todos los
SEAN analizados demostraron una eficacia similar, aunque baja, para favorecer el abandono del
tabaco, la calidad general de las pruebas era escasa®. El estudio encomendado por la OMS llegd a
conclusiones parecidas respecto a la eficacia y la calidad de las pruebas de los ensayos clinicos
aleatorizados.

17. Los estudios longitudinales son mas abundantes y reflejan mejor que los ensayos clinicos
aleatorizados las condiciones de uso en la practica, aunque preocupa mas el aspecto metodologico.
Dos andlisis de dichos estudios apuntan a que el uso de los SEAN podria reducir las posibilidades de
abandonar el tabaco®“. No obstante, la certidumbre de las pruebas es muy baja. Aunque los resultados
de la mayoria de los estudios longitudinales revelan un beneficio escaso o inexistente asociado al uso
de los SEAN para abandonar el tabaco, en algunos®*®® se observé que el uso de los SEAN de tercera
generacién en condiciones de frecuencia de uso especificas podia reportar beneficios a la hora de dejar
de fumar. Este dato debe examinarse en mayor profundidad antes de extraer conclusiones finales. En

Vv La materia particulada procedente del aerosol ajeno, no obstante, tiende a permanecer en el aire durante menos tiempo que
la del humo ajeno, y no esta claro qué es lo que podria repercutir sobre la salud, si su concentracion o su composicion
(diferente de la materia particulada en el humo ajeno).
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resumen, 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.

EFICACIA DE LOS SEAN/SSSN PARA INICIAR A LOS JOVENES EN EL USO DE LA
NICOTINA Y EL HABITO DE FUMAR

18. La OMS encargd un estudio de los datos sobre la prevalencia y la tendencia en el uso de los
SEAN/SSSN entre jovenes de hasta de 20 afios®. El analisis identifico un total de 27 estudios que
habian utilizado el muestreo al azar en un nimero reducido de paises. Las edades de los participantes
variaban entre los estudios, asi como la prevalencia de uso de SEAN/SSSN registrada en las distintas
jurisdicciones. De 2013 a 2015, el uso de tales sistemas entre los no fumadores era de alrededor
del 2%, aunque en jurisdicciones como Florida (Estados Unidos) y Polonia, era del 13%y
el 19% respectivamente. El uso entre fumadores era de cerca del 17%, con una prevalencia mucho mas
alta en Florida (del 44,8% en el grupo de edad de 11 a 14 afios y del 51,7% en el de 15 a 18 afios) y
Polonia (57,4%)".

19. Solo se dispone de datos de tendencia en el uso actual de SEAN/SSSN entre los jévenes
procedentes de estudios de muestreo al azar en 3 paises: Estados Unidos, Italia y Polonia. En Italia,
el consumo actual de SEAN/SSSN entre fumadores y no fumadores es muy bajo y no esta
aumentando. Inglaterra presenta una situacion similar, aunque los datos de tendencia disponibles no
se basan en muestreos al azar. Tanto en los Estados Unidos como en Polonia se observa un aumento
rapido en el uso actual de SEAN/SSSN. El uso entre los jovenes no fumadores en Florida (Estados
Unidos) y Polonia se ha multiplicado por 5y 8 respectivamente en tres afios, hasta alcanzar una
prevalencia del 6,9% y el 13% en dichas jurisdicciones.

20. Los datos de tendencia revelan la existencia de dos grupos de paises. En uno, la prevalencia del
uso de SEAN/SSSN es baja y no aumenta de manera significativa; y, en el otro, que comprende el
mercado de mayor tamafio del mundo —Estados Unidos—, la prevalencia experimenta un ascenso
rapido. Existe un debate considerable acerca de la posibilidad de que el uso de SEAN/SSSN entre los
jovenes no fumadores en estos paises constituya un precursor del habito de fumar. 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 si la
asociacion del uso de SEAN/SSSN vy el héabito de fumar se debe a que el uso de esos sistemas conduce
al tabaquismo, o a que los fumadores y los usuarios de SEAN/SSSN jévenes comparten rasgos
sociales y de comportamiento semejantes que los hacen mas vulnerables al consumo de nicotina.

LA COMERCIALIZACION DE LOS SEAN/SSSN

21. Promocion: no se ha investigado ni vigilado convenientemente el modo y la medida en que los
fabricantes de SEAN/SSSN promocionan sus productos en los principales mercados nacionales®. Los
datos existentes apuntan a que ha aumentado el gasto en publicidad correspondiente desde 2012%7;
las campafias de comercializacion emplean diversos canales o puntos de venta,”™ medios
audiovisuales, impresos y en linea’; y los enfoques promocionales varian segtn el tipo de fabricante™.
Una cantidad no cuantificada de publicidad recurre a declaraciones engafiosas relativas a la salud; se
dirige, entre otros, a los jovenes™ ™" e incita a la rebelion contra las politicas relativas a los
espacios sin humo™. Preocupa, ademas, que algunas empresas estén utilizando, o puedan utilizar, la

publicidad de los SEAN/SSSN para promocionar el habito de fumar de manera intencionada o
80,81,82
no~ e,

22. Precio: Los escasos estudios empiricos disponibles sobre el tema revelan que:
a. existe una correlacion inversa sélida entre las ventas y los precios de los SEAN/SSSN®;

Y En el Anexo 2 se ofrecen mas detalles.




FCTC/COP/7/11

b. los SEAN/SSSN vy los cigarrillos se sustituyen entre si, y el precio mas elevado de los
cigarrillos se asocia al aumento de las ventas de los SEAN/SSSN®. Por tanto, unas politicas
impositivas diferentes en funcion del tipo de producto podrian dar pie a la sustitucion entre
los distintos tipos de SEAN/SSSN y entre estos productos y los cigarrillos®; y

c. el costo inicial actual de los dispositivos SEAN/SSSN recargables y desechables es en
general superior al de los cigarrillos®.

23. Caracteristicas del producto: el aroma es uno de los diversos atractivos que influyen en la
disposicion de las personas a probar los SEAN. Ciertos aromas, como los de fruta y reposteria o
similares a los de las golosinas, hacen que los nifios, las personas mas jévenes que nunca han fumado
y los principiantes jovenes se sientan atraidos por los SEAN/SSSN®"#8% vy nor tanto, pueden
incitarlos a experimentar. En 2009, una empresa declaré que iba a dejar de vender aromas con el
objeto de desanimar el uso entre los menores®, aunque afos mas tarde invirtio su decision. Ademas,
parece que los aromatizantes favorecen que los adultos y usuarios experimentados de tales sistemas los
adopten para facilitar el abandono del tabaco®. En consecuencia, los aromas de los SEAN/SSSN
podrian ser una de las caracteristicas de producto que resultan atractivas a consumidores de gustos
diferentes, al tiempo que transmiten cierta sensacion de seguridad y crean una imagen de usuario.

24. Posicionamiento de producto: las ventas a través de Internet, frente a las de tiendas
minoristas, representaron una tercera parte del mercado internacional en 2014. En tres regiones —
Asia y el Pacifico, Australasia y América Latina— las ventas en Internet constituyeron la mayor
cuota de mercado (el 70%, el 85% y el 94%, respectivamente).

INTERESES COMERCIALES

25. Inicialmente, el crecimiento del mercado de los SEAN/SSSN estuvo impulsado por firmas
independientes de las multinacionales tabacaleras. Estas ultimas, sin embargo, estan aumentando
rapidamente su cuota en un mercado que, hasta la fecha, se encuentra por lo general desregulado.
Algunas voces™* argumentan que las reglamentaciones aprobadas recientemente en los Estados
Unidos y la Unién Europea —Ilos principales mercados de SEAN/SSSN en términos de tamafio—
forzaran una concentracion del mercado a consecuencia del costo de comercializar dispositivos que
cumplan la normativa. Esto permitird a las empresas multinacionales tabacaleras incrementar su
dominio del mercado.

26. La participacion de estas empresas en la comercializacion de los SEAN/SSSN representa una
amenaza considerable para el control del tabaco. Existe la preocupacion de que las empresas
multinacionales tabacaleras estén comercializando los SEAN/SSSN con el objeto de:

a. minimizar la amenaza a las ventas de tabaco mediante la promocion de los SEAN como un
complemento en lugar de una alternativa a este, o controlar las innovaciones tecnoldgicas a
fin de evitar mejoras en su eficacia como ayuda para el abandono del tabaco;

b. fomentar el tabaquismo a través de la publicidad de los SEAN/SSSN y su promocion entre
adultos y nifios; y

c. afianzar los posibles beneficios de los SEAN/SSSN —y, en un futuro cercano, de la
tecnologia de los inhaladores de nicotina— como excusa para entablar relacion e influir en
los responsables de las politicas nacionales, cientificos y defensores de la lucha antitabaquica
con miras a menoscabar el CMCT de la OMS, al mismo tiempo que desarrollan la
credibilidad de las iniciativas de responsabilidad social empresarial.

27. El alcance de los vinculos entre la investigacion en la materia y los intereses comerciales y otros
intereses creados de la industria de los SEAN/SSSN, incluida la industria tabacalera, y sus aliados
constituyen un motivo de preocupacion creciente. En un examen® de 105 estudios que analizaban la
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composicion de los liquidos y las emisiones, se descubri6 que en el 30% de ellos participaban autores
que habian recibido financiacion de empresas de SEAN/SSSN, incluida la industria tabacalera”.

OPCIONES REGULATORIAS

28. A continuacion se presenta una lista no exhaustiva de las opciones que las Partes podrian estudiar
de conformidad con su legislacién nacional con el proposito de cumplir los objetivos relativos a los
SEAN/SSSN dispuestos en la decision correspondiente de la sexta reunion de la Conferencia de las
Partes.

29. Obijetivo: prevenir la iniciacion a los SEAN/SSSN de no fumadores y jovenes, con especial
atencidn 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 iniciacidn al tabaquismo, evitar esta eventualidad requiere que el inicio y el
mantenimiento del habito de fumar sea lo méas dificil posible. Las Partes que no han prohibido la
importacion, venta y distribucion de los SEAN/SSSN podrian considerar las opciones siguientes:

a. prohibir la venta y distribucion de SEAN/SSSN a menores;
b. prohibir la posesion de SEAN/SSSN entre menores;

c. Prohibir o restringir la publicidad, promocion y patrocinio de SEAN/SSSN (véase
FCTC/COP/6/10 Rev.1);

d. imponer un tipo impositivo a los SEAN/SSSN que convierta los dispositivos y liquidos de
los sistemas electronicos en productos inasequibles para los menores a fin de disuadirlos de
su uso entre™. De manera simultanea, debe imponerse un tipo impositivo mas alto a los
productos de tabaco que a los SEAN/SSSN con el &nimo de impedir que se empiece a fumar
y reducir las recaidas;

e. prohibir o restringir el uso de aromatizantes que resulten atractivos a los menores;
f.  Regular los lugares, la densidad y los canales de venta; y

g. tomar medidas contra el comercio ilicito de los SEAN/SSSN.

30. Obijetivo: minimizar en la medida de lo posible los potenciales riesgos para la salud para los
usuarios de SEAN/SSSN y proteger a los no usuarios contra la exposicién a sus emisiones.

a. Las Partes que no han prohibido la importacion, venta y distribucion de los SEAN/SSSN
podrian considerar la opciones siguientes encaminadas a minimizar los riesgos sanitarios
para los consumidores:

i. comprobar la seguridad de los aromatizantes calentados e inhalados que se utilizan en
los liquidos de los sistemas electrénicos, y prohibir o restringir las cantidades de
aquellos que plantean gran preocupacion por sus efectos toxicolégicos, como el
diacetilo, el acetilo propionil, el cinamaldehido o el benzaldehido;

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

iii. adoptar normas de seguridad eléctrica y prevencién de incendios para los dispositivos
de los SEAN/SSSN;

iv. establecer la necesidad de que los fabricantes comuniquen el contenido de los productos
a las autoridades publicas pertinentes;

Vi Véase el Anexo 3.

Vil Sj los SEAN/SSSN se regulan como productos medicinales prescritos y la reglamentacion correspondiente se ejecuta de
forma correcta, debe aplicarse la politica fiscal vigente para dichos productos.
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v. establecer normas de etiquetado adecuado de los productos y soluciones liquidas de los
sistemas electrénicos;

vi. exigir a los fabricantes que supervisen y declaren los efectos adversos;

vii.  disponer la retirada de los productos que no cumplan las normas.

b. Las Partes que no han prohibido la importacion, venta y distribucién de los SEAN/SSSN

podrian considerar la opciones siguientes encaminadas a minimizar los riesgos sanitarios

para los no consumidores:

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

ii.  requerir el uso de advertencias sanitarias sobre los posibles riesgos para la salud que se
derivan de su uso. Las advertencias sanitarias, ademas, pueden informar al publico de la
naturaleza adictiva de la nicotina en los SEAN; y

iii.  reducir el riesgo de intoxicacion grave accidental por nicotina mediante la introduccién
de a) un requisito conforme al cual el empaquetado de los liquidos de los sistemas
electronicos deba precintarse o ser resistente a la manipulacion de los nifios, y los
envases de los dispositivos y liquidos herméticos; y b) un limite en la concentracién y la
cantidad total de nicotina presente en los dispositivos y liquidos.

31. Obijetivo: evitar que se hagan reclamos sanitarias no comprobados sobre los SEAN/SSSN. Las
Partes que no han prohibido la importacién, venta y distribucién de los SEAN/SSSN podrian
considerar la siguientes opciones:

a.

prohibir las declaraciones implicitas o explicitas sobre la eficacia de los SEAN/SSSN como
ayuda para dejar de fumar, a menos que cuenten con la autorizacién de un organismo
gubernamental experto;

prohibir las declaraciones implicitas o explicitas sobre la inocuidad de los SEAN/SSSN o
su caracter no adictivo; y

prohibir las declaraciones implicitas o explicitas sobre la seguridad o adiccién de los
SEAN/SSSN en comparacion con otros productos, a menos que cuenten con la
autorizacién de un organismo gubernamental experto.

32. 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. Las Partes, incluidas las que no han prohibido la importacion, venta y
distribucién de los SEAN/SSSN, podrian considerar la siguientes opciones:

a.

sensibilizar sobre la posible interferencia de la industria en las politicas de control del tabaco
de las Partes;

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

rechazar las alianzas con la industria;

tomar medidas para prevenir los conflictos de intereses de funcionarios y empleados
publicos;

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

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

Vil \/éase el Anexo 4.
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g. rehusar dar un trato preferencial a la industria; y

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

INTERVENCION DE LA CONFERENCIA DE LAS PARTES

33. Se invita a la Conferencia de las Partes a que tome nota del presente informe y facilite nuevas
orientaciones al respecto.
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