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Bogota D.C., 22 de Junio de 2023

Doctora

Norma Hurtado Sanchez
Senadora de la Republica
Congreso de Colombia
norma.hurtado@senado.gov.co

Asunto: Respuesta a solicitud de concepto radicado ENT-05870-2023 sobre el Proyecto de ley numero
325 de 2022 Camara y 001 de 2022 Senado, “Por medio de la cual se modifica el articulo 1° de la Ley
1335 de 2009 y se dictan otras disposiciones”

Respetada Doctora Norma Hurtado,

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS), ha enfatizado la necesidad de hacer frente a las amenazas
de los productos novedosos y emergentes de nicotina y tabaco, sus derivados, sucedaneos o
imitadores, incluyendo los Sistemas Electronicos de Administracion de Nicotina (SEAN), Sistemas
Similares Sin Nicotina (SSSN) y los Productos de Tabaco Calentado (PTC) (1). Desde la tercera
Conferencia de las Partes (COP) (2) la Secretaria del Convenio Marco para el Control del Tabaco
(CMCT) ha manifestado su preocupacion por el auge de estos nuevos productos, solicita el estudio de
las practicas 6ptimas en reglamentacion sobre contenido, emisiones y caracteristicas de estos.

Enla COP 6 (3,4) se establecieron los objetivos basicos que los paises Partes debian alcanzar al tratar
la cuestién de los SEAN/SSSN:

a. Prevenir la iniciacion de no fumadores y jovenes, con especial atencion a los grupos vulnerables.

b. Minimizar en la medida de lo posible los potenciales riesgos para la salud para los usuarios y
proteger a los no usuarios contra la exposicion a sus emisiones.

c. Evitar que se hagan reclamos sanitarios no comprobados sobre los SEAN/SESN.

d. Proteger las actividades de control del tabaco contra cualesquiera intereses comerciales y otros
intereses creados relacionados con estos productos, por ejemplo los intereses de la industria
tabacalera.

En la COP7, se planted la aplicacién de medidas reglamentarias para prohibir o restringir la fabricacion,
la importacién, la distribucion, la presentacién, la venta y el uso de estos sistemas electronicos de
administracién de aerosoles con o sin nicotina, segun correspondiera (4). Luego en la COP 8 (1,5), fue
expuesta la promocion por parte de la industria tabacalera de productos de cada una de estas
categorias, que puede considerarse una respuesta a la disminucién de las ventas de cigarrillos en los
paises de ingresos altos.
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Finalmente, en la COP 9 (6), se ratificé que los aerosoles que generan productos de tabaco calentado
son claramente definidos como “humo” por lo que cualquier humo liberado por este tipo de productos es
inequivocamente “humo de tabaco”. En esta misma conferencia se recomendd hacer cumplir
estrictamente las prohibiciones de publicidad, promocion y patrocinio del tabaco, sobre todo, sancionar
aquellas declaraciones engafosas relativas a la exposicion reducida que impliquen que esos productos
son menos peligrosos para la salud que los cigarrillos convencionales.

A raiz de lo anterior, el INC presenta respuesta segun sus solicitudes de informacion:
1. Efectos en la salud por consumo o exposicion al cigarrillo electrénico y vapeadores:

Se han comprobado implicaciones graves a la salud por el consumo de los cigarrillos electronicos
con/sin nicotina como: la afectacion de la atencién, el aprendizaje y el control de impulsos en nifios y
jévenes (7,8), el dafo del epitelio bronquial (9) y del sistema cardiovascular (10) y el uso subsecuente de
otras sustancias (11).

Resultados de investigaciones también muestran el aumento de probabilidades de que jévenes se
conviertan en fumadores de cigarrillos, exponiéndose a los efectos perjudiciales del tabaquismo (1). En
este sentido, es problematico aplicar la nocion de reduccion del dafo o riesgo, al uso de productos de
los Sistemas Electronicos de Administracion de Nicotina (SEAN), Sistemas Similares Sin Nicotina
(SSSN) y los Productos de Tabaco Calentado (PTC). Puesto que, el poder adictivo de la nicotina
conlleva a un riesgo innegable de nuevas generaciones de nifios y adolescentes adictos a esta
sustancia. En ese mismo sentido, estudios determinan que una sola capsula del cigarrillo electronico de
la marca Juul® contiene una carga de nicotina equivalente a un paquete de cigarrillos, y muchos
adolescentes consumen de 2 a 3 capsulas al dia (12).

Por otro lado, algunas estimaciones indican que por cada fumador que logra dejar de fumar usando
cigarrillos electrénicos con nicotina, 80 adolescentes se volveran adictos a la nicotina (13). Por esto,
autores han planteado el peligro de reemplazar la carga de cancer de pulmén y otros canceres
relacionados con el tabaquismo por una carga imprevista de diferentes formas de enfermedades
respiratorias cronicas incapacitantes en los préximos afos (14).

Por la importancia de planteamientos de la industria del tabaco sobre la utilidad de estos dispositivos
para dejar de fumar se amplia a continuacion un acapite especifico sobre este punto.

Estos nuevos dispositivos NO aplican a cesacion tabaquica.

Aunque los productos de tabaco, sus derivados, sucedaneos o imitadores incluyendo los Sistemas
Electronicos de Administracion de Nicotina (SEAN), Sistemas Similares Sin Nicotina (SSSN) y los
Productos de Tabaco Calentado (PTC) se estan promocionando como productos de cesacion
tabaquica, es importante recalcar que no son reconocidos como tal y no hay la suficiente evidencia
para reconocerlos. La OMS ha sido enfatica en establecer que, respecto a los SEAN y SSSN, las
pruebas disponibles de estos productos como ayuda para dejar de fumar no son concluyentes y no esta
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claro el potencial que tienen como una intervencion para dejar de fumar a nivel poblacional (15). De igual
manera en la Nota Informativa sobre PTC, la OMS también ha expresado claramente que dichos
productos no ayudan a dejar de fumar (16).

En Colombia, el Ministerio de Salud y Proteccion Social por medio de la Circular Externa 032 de 2019,
alert6 sobre las consecuencias nocivas a nivel sanitario, asociadas al uso de los cigarrillos electronicos
y productos de tabaco, destacando que, dada la escasa y baja calidad de la evidencia cientifica, no se
puede determinar que los cigarrillos electrénicos podrian ayudar a mas fumadores a la cesacion,
y, en Colombia no estan aprobados para ser usados como medicamento ni como dispositivo médico. La
Cartera también recomienda a la poblacién general evitar el uso y la exposicion al humo de los cigarrillos
electrénicos y de los productos de tabaco. Para aquellos que deseen dejar de fumar recomienda acudir
a su Entidad Administradora de Planes de Beneficios y usar tratamientos seguros, que incluyan
asesoramiento, medicamentos o la intervencion cognitivo conductual con seguridad cientifica
demostrada. Finalmente, recomienda reconocer las declaraciones de las Sociedades Cientificas del
orden nacional dentro de las cuales resalta la Sociedad Colombiana de Medicina Familiar que en 2018
manifestd que no se debe recomendar ningun tipo de producto que dafe los pulmones y la salud,
para el control del tabaquismo (17).

En este punto, es preciso citar |la Guia de Practica Clinica para la Cesacién Tabaquica disefiada por
el Instituto Nacional de Cancerologia y la Universidad Nacional de Colombia, en donde, se plantea que
la evidencia muestra que el uso de cigarrillos electronicos para el tratamiento de cesacion tabaquica no
ha mostrado eficacia y la evidencia es de baja calidad con alto riesgo de sesgo (18).

Finalmente, la OMS recomienda intervenciones probadas y comprobadas, de hecho, en las Directrices
para la aplicaciéon del articulo 14 del CMCT de la OMS se define el abandono del tabaco como el
proceso de detener el consumo de cualquier producto de tabaco, por tanto, la afirmacién de que esto
puede hacerse cambiando a otro producto invalida el argumento de su utilidad para cesacion (19).

2. Numero de sustancia toxicas y componentes esto desagregando por cada tipo de
producto

Cigarrillos electrénicos: estos dispositivos contienen gran variedad de liquidos y sustancias y ademas,
niveles variables de nicotina. En ellos hay aromatizantes, agua, propilenglicol, glicerina y otros
compuestos, igualmente, los aerosoles generados por estos tras la aerolizacion del liquido también
contienen compuestos téxicos (1).

También para cigarrillo electronico los resultados de la evidencia cientifica muestran la presencia de
carcindbgenos comprobados para el ser humano como: formaldehido, nitrosaminas, ftalato de dietilo,
ftalato de dietilhexilo, también se advierte la presencia de pulegona, benceno y metales pesados como
cadmio (20,21). Una revision sistematica describié la composicion quimica de los SEAN/SSN
incluyendo compuestos organicos volatiles (COV), cromo, sabores a base alcohol acidos, esteres y
lactonas, portadores de solventes, acroleinas, heterociclos, furanos, ftalatos, compuestos de azufre,
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alcaloides del tabaco, metales y metaloides. También se han informado compuestos fendlicos,
hidrocarburos aromaticos policiclicos y farmacos en soluciones (22).

Para los Productos de Tabaco Calentado, en una revisién sistematica que pretendia identificar
biomarcadores asociados a cancer de vejiga en usuarios de estos productos, se identificaron
cancerigenos de los grupos definidos por la Agencia Internacional para la Investigacion en Cancer
(IARC), el grupo 1 (carcinégenos comprobados para el ser humano), 2A (carcinégeno probable para el
ser humano) y 2B (carcindgeno posible para el ser humano). Del grupo 1 se encontrd metilnitrosamino,
piridil, butona, nitrosonornicotina, aminonaftaleno, aminobifenilo, benzopireno, butadieno, benceno,
6xido de etileno y o-toluidina. Del grupo 2A, sacroleina y acrilamida. Del grupo 2B, naftaleno,
acrilonitrilo y crotonaldehido. Esta revision concluyé con que los productos de tabaco calentado
exponen a los usuarios a niveles de nicotina similares a los de los cigarrillos convencionales, y a
similares carcindgenos y téxicos identificados previamente en el humo del cigarrillo (23).

3. Necesidad de regulacion de estos dispositivos y la necesidad o no que se haga dentro de
la Ley 1335 de 2009 y ajustada al Convenio Marco del Control del Tabaco

Existen aproximadamente 16.000 sabores distintos disponibles en algunos mercados, adicional a ello,
estos nuevos productos cuentan con aromas atractivos (1). Lo anterior, es clave para entender que su
disefio va enfocado a un publico particular: nifios, nifias y adolescentes, al respecto, algunos estudios
arrojan evidencia que permite establecer que cada producto nuevo que disefian pretende mantener la
adiccion o inducir al consumo a aquellos que anteriormente no lo hicieron, enmascaran la nicotina con
sabores para mantener una aparente inocuidad, incluso, se revela que, de 5 personas que consumen
cigarrillos electronicos con nicotina, 4 iniciaron con cigarrillos saborizados sin nicotina (24). Se ha
afirmado que, debido la baja en las ventas de cigarrillos convencionales, las empresas tabacaleras
comercializan agresivamente nuevos productos, apuntando a enganchar a otra generacion a la nicotina
(1). Aunque la industria tabacalera presenta estos nuevos productos cémo mas inocuos porque no
contienen tabaco, su objetivo es aumentar la base de clientes.

Por las razones aqui expuestas, el Instituto Nacional de Cancerologia apoya el Proyecto de Ley 001 de
2022 Senado - 325 de 2022 Camara “Por medio del cual se modifica la ley 1335 de 2009 y se dictan
otras disposiciones", porque reconoce que es una iniciativa acorde a los parametros de la OMS que
aluden la necesidad de regular estos productos y que sugieren incluir en la regulacion actual de los
Estados Parte, los dispositivos emergentes. De igual manera, se considera relevante que solo se
modifique el objeto de la ley 1335 de 2009, cerrando las posibilidades a una interferencia que podria
poner en peligro nuestro actual marco normativo.

Confirmamos la pertinencia de la regulacién, bajo las disposiciones del Convenio Marco para el Control
del Tabaco, debido a que el consumo de productos de tabaco, sus derivados, sucedaneos o imitadores
incluyendo los Sistemas Electronicos de Administracién de Nicotina (SEAN), Sistemas Similares Sin
Nicotina (SSSN) y los Productos de Tabaco Calentado (PTC), ha contribuido a la desnormalizacién de
las restricciones de la accién de fumar, poniendo en riesgo la politica mas eficiente en el marco del
control del tabaco como es la de los espacios libres de humo. Al utilizar estos dispositivos se realiza la
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accion de llevarse la mano a la boca, asociando directamente el acto de fumar productos
convencionales, especialmente en poblacién joven. En pro de preservar los avances en materia, es
importante poner en marcha una reglamentacién que evite que los no fumadores empiecen a consumir
tales productos, impidiendo que el habito de fumar vuelva a normalizarse en la sociedad y protegiendo a
las generaciones futuras.

Esta regulacion actia en conexidad con la proteccion de los derechos de nuestros nifios, nifas y
adolescentes consagrados en el articulo 44 de nuestra Constitucion Politica, en donde se establece que
los derechos de los nifios prevalecen sobre los demas, resaltando el derecho a la salud como
fundamental, y otorgandole al Estado la obligacion de asistir y proteger al nifio para garantizar su
desarrollo arménico e integral y el ejercicio pleno de sus derechos.

Finalmente, el INC hace un llamado al cumplimiento del articulo 5.3 del CMCT (25), que establece que:
“Ala hora de establecer y aplicar sus politicas de salud publica relativas al control del tabaco, las Partes
actuaran de una manera que proteja dichas politicas contra los intereses comerciales y otros intereses
creados de la industria tabacalera, de conformidad con la legislacion nacional”.

Atentamente,

Carolina Wiesner Ceballos
Directora General
DIRECCION GENERAL
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