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MINISTERIO DE SANIDAD

RESUMEN EJECUTIVO

La definicion de Dispositivo susceptible de liberacién de nicotina (DSLN), conocido también como
cigarrillo electronico, segun la definicion de la Ley 28/2005 y de la Directiva 2014/40/UE, es: “un
producto, o cualquiera de sus componentes, incluidos los cartuchos y el dispositivo sin cartucho,
que pueda utilizarse para el consumo de vapor que contenga nicotina a través de una boquilla.
Los cigarrillos electronicos pueden ser desechables, recargables mediante un contenedor de

carga, o recargables con cartucho de un solo uso”.

Estos dispositivos consisten en un pequefio depdsito o cartucho que contiene el liquido con o sin
nicotina, propilenglicol, glicerina, saborizantes y otros compuestos quimicos y que, mediante un
sistema electronico con una bateria (generalmente recargable) y un atomizador, vaporiza la
mezcla. Simulando a los cigarrillos tradicionales, se utiliza inhalando el aerosol producido y emite

parte de este aerosol al ambiente.

En los dltimos afos se ha dado un rapido crecimiento en el mercado de estos productos. Han sido
adquiridos y desarrollados en varios casos por las grandes empresas tabacaleras, quienes estan

realizando potentes camparnas de marketing.

Su venta se realiza fundamentalmente a través de internet, en establecimientos especificos (que
inicialmente aumentaron su presencia notablemente) y en estancos, aunque también es posible

adquirirlos en otros tipos de establecimientos.

En general, estos productos se publicitan como inocuos, sin embargo suponen un riesgo para la
salud, asociado tanto al uso como a la exposicion al aerosol que emiten. Los principales efectos

son:

e A corto plazo se han hallado efectos fisiologicos adversos en las vias respiratorias similares
a aquellos asociados al humo del tabaco. No obstante, son necesarios mas estudios para

conocer los efectos a largo plazo.
¢ Se han encontrado sustancias cancerigenas en liquidos y aerosol de los cigarrillos electrénicos.

e Se han descrito numerosas intoxicaciones y efectos adversos relacionados con estos
productos, algunos de ellos severos.

e La utilizacion de estos productos genera emision de propilenglicol, particulas PM, s, nicotina
y sustancias cancerigenas que pueden contaminar los espacios cerrados, con los

consecuentes riesgos por exposicion pasiva.
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MINISTERIO DE SANIDAD

Respecto a los patrones de consumo de estos productos, los cigarrillos electrénicos se utilizan
especialmente por fumadores, fumadores que quieren dejarlo y exfumadores, pero preocupa
especialmente su utilizacion por personas jovenes, a veces sin una historia previa significativa de

uso de productos del tabaco.

La proporcion de adolescentes y adultos jévenes que han probado o utilizan los cigarrillos
electronicos es notable y esta sufriendo un alarmante aumento, como muestran encuestas en
Francia, Polonia y Estados Unidos, entre otros. En Espafa, segun los datos de la encuesta
ESTUDES 2018-2019, practicamente la mitad de los estudiantes de 14 a 18 afios ha utilizado en
alguna ocasion cigarrillos electronicos (48,4%), siendo mas frecuente entre los chicos que entre
las chicas, con independencia de la edad. Esta proporcion supone un incremento de mas del
doble en dos afios (20,05% ESTUDES-2016). Por ello, los expertos destacan que es urgente
monitorizar el uso de estos productos y desarrollar estrategias para prevenir la promocion, venta y

uso de cigarrillos electrénicos por adolescentes.

Aunque comparativamente la proporcion de no fumadores que utilizan estos productos sea menor
gque entre los fumadores (8 de cada 10 estudiantes fumadores consumen cigarrillos electrénicos
frente a 3 de cada 10 no fumadores), por el momento, los datos indican el rapido desarrollo de un

nuevo mercado para el uso y dependencia de la nicotina con consecuencias impredecibles.

Existen cada vez mas estudios que reflejan, de forma clara, los efectos perjudiciales para la salud
ocasionados por el consumo de los cigarrillos electrénicos; segun esto, no se encuentra justificado
Su uso como estrategia de reduccion de riesgo ante el tabaco. Por otra parte, la eficacia de los

cigarrillos electrénicos como ayuda para dejar de fumar, no ha sido demostrada.

Al respecto de las dos ideas anteriores, podemos sefialar:

- Los cigarrillos electronicos podrian reducir el deseo de fumar y otros sintomas
caracteristicos del abandono del tabaco. No obstante, aunque algunos fumadores
podrian cambiar temporalmente el consumo de tabaco por estos productos, una
proporcién muy baja parece llegar a la cesacion sostenida en este modo.

- Segun los datos disponibles, no estan claras a largo plazo ni la duracion del cambio de
consumo de tabaco por cigarrillos electronicos ni la cesacion completa.

- Potencialmente podrian contribuir al mantenimiento o iniciacién de la adiccién a la
nicotina.

- La vision individual del concepto de reduccion de dafios no parece coincidir con la
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MINISTERIO DE SANIDAD

vision poblacional de la prevencién del tabaquismo, ya que la promocién de estos
productos podria incorporar nuevos adictos a la nicotina.

A nivel de la UE se establecié la Directiva 2014/40/EU donde se regulan por primera vez este tipo
de productos a nivel de ingredientes, requisitos de comercializacién y obligaciones de fabricantes
e importadores. Dicha directiva se traspuso en Espafia mediante el Real Decreto 579/2017 y el
Real Decreto Ley 17/2017, de 17 de noviembre, que modificé la Ley 28/2005, entre otros
aspectos, para establecer limitaciones a la publicidad, promocién y patrocinio de los dispositivos

susceptibles de liberacién de nicotina y envases de recarga.

1. INTRODUCCION

La definicion de Cigarrillo electronico  contenida en la Directiva 2014/40/UE) es la misma que la
de Dispositivo susceptible de liberacién de nicotina ( DSLN) incluida en el RD 579/2017, por lo
gque ambos términos se utilizaran indistintamente en este informe. Segun estas normas podemos
definir los DSLN como “un producto, o cualquiera de sus componentes, incluidos los cartuchos y el
dispositivo sin cartucho, que pueda utilizarse para el consumo de vapor que contenga nicotina a
través de una boquilla. Los cigarrillos electronicos pueden ser desechables, recargables mediante

un contenedor de carga, o recargables con cartucho de un solo uso”.

También es popularmente utilizado el término erréneo de “vapeador”, en referencia a la apariencia
del “aerosol” emitido, que contiene sustancias toxicas, de color blanquecino debido a la glicerina
del producto. El término “vapeador” surge por tanto como una estrategia engafiosa de
mercadotecnia para rehuir de la expresion “cigarrillo electrénico” que lleva consigo el estigma de

los cigarrillos tradicionales, y para intentar asociar el producto con la inocuidad del vapor de agua.

Este término también puede generar confusidbn con otro tipo de productos existentes en el
mercado bajo la denominacion de “vaporizadores” y que son empleados junto con productos a
base de hierbas para fumar, aceites, ceras y concentrados o también con hierbas psicoactivas

como el cannabis.

Aungue su auge en el mercado en los ultimos afios ha llevado a la aparicién de muchos modelos

de producto con formas distintas, se puede esquematizar un modelo general en su estructura.

- Un mod, que se corresponde con la parte eléctrica del dispositivo. Es la pieza méas

voluminosa y controla el flujo de electricidad que llega a la resistencia.
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- Un atomizador. Es la parte donde se introduce el liquido y donde este esta en contacto
con una resistencia eléctrica para ser calentado. Aunque existe una amplia variedad de
presentaciones, podemos dividirlo en 3 grandes categorias que identifican la forma de

funcionamiento del dispositivo. (Fig. 1)

 RDA- La resistencia est4 expuesta y se le adjunta generalmente un algodon
empapado en el liquido.

 RTA- El liquido aparece en un tanque o deposito que estd en contacto con la
resistencia y es progresivamente calentado.

» RDTA- Es un sistema de calentamiento similar al RDA pero lleva asociado un
tanque con liquido para no tener que humedecer constantemente el algodon de

forma manual.

- Cartucho. En algunos dispositivos no aparece un atomizador y en su lugar se utilizan

cartuchos precargados con liquidos comercializados directamente por el fabricante.

- Dispositivos desechables. El mod y el cartucho con liquido estan unidos y al terminar de

consumir el liquido se desecha completamente el dispositivo.

Tanto la Directiva 2014/40/UE como el RD 579/2017 prohiben depdsitos y cartuchos superiores a
2 ml de volumen.
Como ya se ha comentado, existe una gran variedad de estos productos, muchos con llamativas

formas, colores y diversos aromas, que pueden potenciar su atractivo para el consumidor.
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Fig. 1 Esquemas de un dispositivo susceptible de lib eracion de nicotina. El esquema A extraido de  Vaporizers, E-
Cigarettes, and other Electronic Nicotine Delivery Sy ~ stems (ENDS) de la FDA (modificado). El esquema B extraido de
Electronic Cigarettes — An Overview. German Cancer R esarch Center (modificado)

En los dltimos afios ha crecido rdpidamente la comercializacion de estos productos tanto en
Espafia como a nivel internacional. Utilizan como estrategia de marketing para su comercializacion
la declaracién de ser inocuos o “mas saludables” que el tabaco tradicional, y de facilitar el
abandono o la reduccion del consumo del mismo. Esta afirmacion se ha ido desmintiendo con la
aparicion de publicaciones independientes, cada vez mas abundantes durante los Ultimos dos
afos, y la aparicion reciente de casos clinicos ligados a su consumo (como es el caso de la
enfermedad ocurrida en 2019 en US conocida como “E-cig or vaping associated lung injury” o
EVALI, que se comenta en este informe).

Algunas consideraciones sobre estos productos son:

- Estadn sometidos a una regulacion més laxa que los productos de tabaco, tanto a nivel de

consumo y venta, como de su publicidad y promocién.

- No son seguros, al existir riesgos demostrados para la salud asociados a su uso y

exposicion.
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- Hasta ahora no hay evidencia clara de su eficacia en la ayuda para la deshabituacién,

aunqgue es una creencia muy extendida.

- Son una potencial puerta de entrada a la adiccion a la nicotina y al consumo de tabaco

entre los jovenes y no personas no fumadoras.

- Presentan una gran variedad de ingredientes que les confieren aromas y sabores de gran

atractivo para jovenes.

- Se han descrito casos de lesiones de las vias respiratorias por su uso en periodos cortos,

pero hay poca informacién de su efecto en consumos prolongados.

2. EFECTOS EN LA SALUD

Al ser los cigarrillos electronicos un producto de uso relativamente reciente, existe evidencia
cientifica de sus efectos a corto plazo, pero aun poca de sus efectos sobre la salud a largo plazo.

Por lo tanto, son necesarios mas estudios para conocer los efectos a largo plazo.
Los riesgos demostrados asociados a su uso o a la exposicidn a su aerosol son los siguientes:

- A corto plazo, se han hallado efectos fisioldégicos adversos en las vias respiratorias
similares a aquellos asociados al humo del tabaco. Se han encontrado sustancias

cancerigenas en liquidos y emisiones de cigarrillos electrénicos.

- Se han descrito numerosas intoxicaciones y efectos adversos relacionados con estos

productos, algunos severos.

- La utilizacion de estos productos genera emision de propilenglicol, particulas PM2.5,
nicotina y sustancias cancerigenas, que pueden contaminar los espacios cerrados con los

consecuentes riesgos por exposicion pasiva.

No obstante, cada dia estan apareciendo nuevos trabajos independientes que describen de forma

mas evidente sus efectos en la salud.

En esta seccion hablaremos de cuatro aspectos fundamentales como son: los potenciales efectos
secundarios de los ingredientes de los liquidos de cigarrillos electrénicos, los efectos de la exposicion
pasiva al aerosol, la reduccion de dafios asociada al consumo de este tipo de productos y la alerta
sanitaria del EVALI acontecida en EEUU.
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2.1 Potenciales efectos secundarios de los ingredie  ntes

Los liguidos utilizados en los cigarrillos electrénicos se componen principalmente de glicerina,
propilenglicol y nicotina en cantidades variables. En la Unién Europea solo se permiten liquidos con
concentraciones de nicotina entre los 0 mg/ml a los 20 mg/ml. Ademas de esta base, algunos liquidos
pueden llevar saborizantes y aromatizantes para mejorar su palatabilidad.

Propilenglicol y Glicerina.  Aunque ambos compuestos se consideran inocuos al consumirse
oralmente, por estar presentes en gran cantidad de productos alimenticios, su uso en combustion e
inhalados por las vias respiratorias conlleva efectos negativos para la salud ™. Estos compuestos, al
ser inhalados, producen irritacion de las vias respiratorias lo cual conlleva el agravamiento de
enfermedades del tracto respiratorio y pueden propiciar infecciones. En este sentido, se ha
relacionado el consumo de cigarrillos electronicos con el agravamiento de enfermedades como el
asma, la fibrosis quistica y la EPOC. Ademas, al ser sometidos a combustion, estos compuestos
generan pequefios compuestos organicos como son el formaldehido, el acetaldehido y la acroleina.

Todos estos compuestos son mutagénicos y cancerigenos 2.

Por tanto, la utilizacién de liquidos para inhalacion tiene efectos para la salud, incluso en el caso de

los que no llevan nicotina.

Nicotina. Son bien sabidos, desde hace afios, los efectos negativos que la nicotina y sus derivados
tienen en el sistema cardiaco y sus efectos carcinogénicos. Todas estas evidencias se han ido
recogiendo durante afios al estudiar los productos de tabaco convencional. Sin embargo, en este
informe, referenciaremos solo los trabajos que estudian el efecto de la nicotina en liquidos de

cigarrillos electronicos.

Para empezar, en octubre de 2019, la revista PNAS, una de las revistas con mayor indice de impacto
del mundo, publicaba un estudio que apunta al efecto carcinogénico de estos liquidos ®. La
conclusion a la que han llegado los autores es que la nicotina, al igual que ocurre con el tabaco
convencional, se degrada en nitrosaminas, las cuales producen mutaciones en el ADN e inhiben la
capacidad de restauracion del mismo. Esto conlleva la formacién de un adenocarcinoma de higado,
observado en los ratones expuestos al aerosol del cigarrillo electrénico. Resultados similares se

“  Ademas de este efecto cancerigeno, también se ha

observan en otros estudios recientes
correlacionado la nicotina de los liquidos de cigarrillos electrénicos con afecciones cardiacas . En
estos estudios se relaciona la nicotina y las nitrosaminas con afecciones cardiacas como arritmias,
anginas e infartos. Ademas, se ha observado que, al igual que con la nicotina de los productos de

tabaco tradicionales, la exposicién a esta sustancia afecta a la angiogénesis ©. En resumen, las
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evidencias cientificas que estan surgiendo apuntan a que la nicotina en los liquidos de cigarrillos

electrénicos presenta un efecto sobre la salud analogo al observado en el tabaco tradicional.

Saborizantes y aromatizantes. Como hemos comentado, este tipo de liquidos lleva sabores para
que resulten més atractivos al consumidor. Un estudio reciente "' publicado en Scientific Reports en
2019, sefiala los efectos nocivos que este tipo de compuestos pueden tener en la salud del
consumidor. Si bien, los autores advierten que los resultados son preliminares y se requiere mayor
evidencia, este estudio sefala como la exposicion al aerosol de los cigarrillos electrénicos contribuye
al desarrollo de problemas respiratorios. Estos problemas son independientes de la ausencia o
presencia de nicotina y no estan relacionados con el propilenglicol ni la glicerina. Los autores
atribuyen estos efectos al saborizante utilizado por el fabricante, puesto que no en todos los liquidos

se observa este comportamiento.

Metales pesados. Frecuentemente este tipo de dispositivos llevan metales que son téxicos en
concentraciones muy bajas. El Cromo (Cr) , ademas te de tener propiedades carcinogénicas, afecta a
las vias nasales y respiratorias en general . Por otro lado el Cobre (Cu) se ha reportado su efecto
mutagénico sobre bacterias y en los fibroblastos pulmonares .. El Zinc (Zn) afecta al tracto
respiratorio al ser inhalado en pequefias cantidades. El 6xido de zinc se ha descrito como el causante
de la enfermedad llamada Fiebre del soldador o Metal fume fever %, El Estafio (Sn) al ser ingerido
de manera continuada por el organismo deriva en una forma leve de neuomoconiosis debido a la
acumulacion de particulas, si bien es cierto que la absorcion de este metal en concreto por el

organismo es relativamente baja .

En resumen, las nuevas evidencias que estan surgiendo apoyan el hecho de que el consumo de
cigarrillos electronicos no es inocuo, y eso sin tener aun pruebas claras de sus efectos prolongados

en el tiempo.

2.2. Exposicion pasiva al aerosol

Actualmente van aumentando las evidencias sobre el efecto que puede tener sobre las personas la
exposicién pasiva al aerosol del cigarrillo electrénico. Los estudios més recientes ™ apuntan a que,
debido a las sustancias cancerigenas que se liberan en la combustién de este tipo de liquidos, existe
un riesgo de carcinogénesis en las personas que se ven expuestas a su aerosol. Igualmente, los
autores de estos trabajos sefialan que el riesgo parece inferior al de las personas sometidas al humo

ambiental de los productos tradicionales de tabaco.
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Otra forma de exposicién es a través de la nicotina que queda adherida a las superficies de los
revestimientos, muebles y tapicerias, en habitaciones donde se ha consumido el cigarrillo electrénico
13 Esta es una forma de exposicién poco investigada y dificil de apreciar, pues se produce en
hogares, zonas de trabajo y ocio donde se usen habitualmente este tipo de dispositivos, sin ser
necesaria la coincidencia en el tiempo con la persona que usa el DSLN para estar expuesto a la

nicotina del mismo.

En cualquier caso, la comunidad cientifica es cauta en este aspecto y se necesita mas evidencia

cientifica en este sentido ™.

2.3 Reduccion de dafios frente a las formas tradicio nales de tabaco.

Uno de los argumentos mas utilizados en favor del uso de los cigarrillos electrénicos como terapia
sustitutiva frente al consumo de tabaco tradicional, es el de la “reduccion de dafios”. Este argumento
se basa en que, aunque el consumo del cigarrillo electronico es perjudicial para la salud, es
recomendable para grandes fumadores que no pueden dejar de fumar, dado que sus riesgos son

inferiores a los del tabaco tradicional.

Esta opinion se basa en un trabajo publicado en 2013 ** donde se afirma que el riesgo para la salud
de este tipo de productos es un 95% inferior al de los cigarrillos tradicionales. En este trabajo, un
grupo de 12 expertos concluye que los cigarrillos combustibles son mas dafiinos y que los sistemas
electronicos de suministro de nicotina (cigarrillos electronicos o DSLN) son sustancialmente menos
dafinos que los cigarrillos combustibles. Basdndose en esta opinion, paises como Reino Unido
implementaron dentro de su sistema de salud un programa de reduccién de riesgo en el tabaquismo
apoyado en los cigarrillos electronicos. También este argumento ha sido utilizado por la industria del
cigarrillo electrénico repetidamente como campafia publicitaria, incluyendo entre otros medios carteles

en tiendas.

Sin embargo, transcurridos siete afios desde la publicacion de este trabajo, el mercado y la situacion
de estos dispositivos ha cambiado mucho. Han surgido voces discrepantes de esta opinién dentro de
la comunidad cientifica. Por ejemplo, en febrero de 2020, fue publicado el articulo “Invalidity of an Oft-
Cited Estimate of the Relative Harms of Electronic Cigarettes” *®. Este trabajo es la punta de lanza de
una serie de voces discordantes sobre esta opinidén del riesgo reducido. Los autores detalladamente
describen cémo la opinidn de la reduccién del 95% estaba basada en la escasa evidencia cientifica
con la que se contaba en la época. Los autores del estudio analizan, cdmo ha cambiado la

perspectiva acerca de estos dispositivos a medida que se ha ido acumulando evidencia
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independiente. Ademas, no se puede sostener que un producto utilizado como reduccion de riesgo
sea comercializado y publicitado libremente. Como conclusién del trabajo se sefala que, si las
evidencias eran ya fragiles en el afio 2013, con el conocimiento adquirido en este tiempo, las
conclusiones obtenidas no pueden considerarse vélidas a dia de hoy. Los autores proponen que las
evidencias actuales sean las que sirvan como referencia a las autoridades sanitarias a la hora de

recomendar los cigarrillos electronicos en sus estrategias frente al tabagquismo.

En resumen, la afirmacion de que el riesgo de consumo de cigarrillos electronicos se reduce en un
95% en comparacion a los cigarrillos tradicionales, es insostenible con las evidencias actuales .Y
la idea de su empleo como “estrategia de reducciéon de riesgos”, obedece mas a una estrategia
comercial de la industria para la venta de estos productos, que a una politica de salud publica de
caracter poblacional. Por ello, desde el punto de vista sanitario, no se puede recomendar el uso de
cigarrillos electrénicos cuando existen otras alternativas cuya eficacia ha sido cientificamente probada

para dejar de fumar.

2.4 Brote de afecciones pulmonares ligadas a DSLN e n EEUU

Durante los meses de agosto, septiembre y octubre de 2019 EEUU reportd un brote de
afecciones pulmonares asociadas a DSLN ™. A |a vista del problema de salud publica, las
autoridades competentes comenzaron una investigacion para esclarecer las causas y tomar las

medidas oportunas en lo referente a advertir a la poblacién y a otras autoridades sanitarias.

En estos meses aparecieron en diferentes partes del territorio casos de afecciones pulmonares
no relacionadas y causa desconocida. Los servicios sanitarios locales recopilaron informaciéon de
todos los casos registrados y transmitieron esa informacion al CDC (Centro de Control y
Prevenciéon de Enfermedades en los EEUU) relacionando la alerta con la utilizacién de DSLN. El
CDC llevé a cabo la definicibn de caso de la enfermedad denominada EVALI (Lesiones

pulmonares asociadas al vapeo) en base a los criterios clinico, microbiolégico y epidemiolégico.

A diferencia de otras patologias relacionadas con fumar o el consumo de productos de tabaco
gque pueden tardar muchos afios en presentar sintomas, el EVALI es muy rapido. En pocos dias
0 semanas se presentan sintomas de afeccion pulmonar que pueden llevar a la muerte del

paciente. La afeccién no parece relacionada con ningan tipo de infeccion.
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Gréfico 1. Numero de ingresos y de aparicion de sin ~ tomas en diferentes fechas durante el brote de EVAL |

en EEUU. (cDC)

Los ultimos datos se refieren a 2668 afectados por el brote y 68 fallecidos.

Tras la evaluacion de muestras de liquido pulmonar de los afectados, el CDC encontr6 restos de vitamina
E (concretamente de acetato de tocoferol) en una gran mayoria de las muestras. Este compuesto se
puede usar en los liquidos de recarga como ingrediente 0 como espesante para otros ingredientes,
especialmente en los liquidos que llevan THC, pese a que la adicion de vitamina E es la linea con mas

peso.
A raiz del brote, la CDC ha emitido una serie de recomendaciones a la poblacion:
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- Que no se usen productos de cigarrillos electrénicos, especialmente aquellos que contengan

THC, y particularmente de fuentes informales, como amigos, familiares o en internet.

- No modificar o agregar cualquier sustancia a los productos de cigarrillos electronicos que no
estén dispensados por el fabricante, incluidos los productos comprados en establecimientos

minoristas.

- No agregar acetato de vitamina E a los cigarrillos electrénicos en tanto en cuanto no se

determine cudl es su implicacion en este brote.

- Los productos de cigarrillos electronicos o vapeo (que contengan nicotina o THC) nunca deben

ser usados por jovenes, adultos jovenes 0 mujeres embarazadas.

- Eluso de THC, en patrticular el uso frecuente y prolongado, se ha asociado a una amplia
variedad de efectos en la salud. La mejor manera de evitar efectos potencialmente dafinos es

no usar productos de cigarrillos electronicos o vapeo que contengan THC.

Aunque la CDC indica que la investigacidén para determinar la causa exacta ain no ha concluido y que se
estan evaluando otras muchas sustancias que no estan descartadas, la FDA ya ha recomendado que se
prohiba el uso de sabores en los liquidos de cigarrillos electronicos para desincentivar su consumo por

parte de jovenes, recomendacion que ha sido aplicada en diversos Estados, como California.

En relacion a la legislacion europea comunitaria, el empleo de vitaminas como ingredientes en
liquidos de cigarrillos electronico (incluso como aditivos), esta prohibido. A dia de hoy ha habido
solo un caso declarado oficialmente en Bélgica que responde a un cuadro de EVALI y algunos otros
casos importados (de turistas americanos) en Francia e Islandia. Ante este incidente, son varios los
Estados miembro que se estan planteando la posibilidad, o que ya lo han hecho, de fortalecer la
regulacion de este tipo de productos, incluyendo la prohibicién de afiadir sabores a los liquidos de

recarga.

2.5 Relacién entre los cigarrillos electrénicos y | a COVID-19

Aunqgue a fecha de publicacion de este informe la literatura cientifica en torno a la COVID-19 es aun
insuficiente, si que se ha encontrado una relacion entre esta enfermedad y el consumo de cigarrillos
electronicos. Como hemos comentado, el consumo de cigarrillos electrénicos esté relacionado con
la inflamacién de las vias respiratorias y por tanto complica el prondéstico de cualquier enfermedad
con sintomas relacionados con el sistema respiratorio, como es la COVID-19 ®%. Ademas, se ha
encontrado que el consumo de estos productos provoca la produccion de especies reactivas del

oxigeno, las cuales oxidan el 6xido nitrico (NO) formando peroxinitrito (ONOOQO) el cual tiene un
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efecto vasoconstrictor. Esto provoca afecciones cardiovasculares al igual que sucede con otros
productos con nicotina .

Se sabe que el virus SARS-CoV-2 se une mediante su proteina S a la enzima convertidora de
angiotensina 2 ACE2. La nicotina genera una sobreexpresion de esta enzima, haciendo al paciente

mas vulnerable al virus 5.

Por otro lado, se puede destacar que han aparecido estudios recientes, el mas significativo un
estudio realizado en el hospital publico de la Pitié-Salpétriere de Paris, donde se menciona a la
nicotina como una posible causa de la reduccion de la intensidad de la infeccion por coronavirus. El
estudio, que tiene en cuenta el consumo de tabaco exclusivamente, sefiala que los pacientes
fumadores estaban infrarrepresentados dentro de los pacientes afectados por la COVID-19 con
sintomas de gravedad que requerian su ingreso en la UCI. En estos momentos, se sabe que dichas
conclusiones son falsas y que se debieron a un error metodoldgico denominado “falacia ecoldgica”,
donde se asumen las cualidades de un grupo de pacientes a todos sus individuos. En cualquier

caso la evidencia actual sostiene que la nicotina no frena la Covid-19 B¢,

3. PATRONES DE USO

¢ Los cigarrillos electronicos se utilizan especialmente por fumadores, fumadores que quieren
dejarlo y exfumadores.

e Se ha observado un importante aumento del uso de estos productos en adolescentes.

¢ Los adolescentes que utilizan estos productos suelen fumar también.

Aunque por el momento son pocos los no fumadores que utilizan estos productos, los datos
indican el rapido desarrollo de un nuevo mercado para el uso y dependencia de la nicotina
con consecuencias impredecibles.

3.1 Jovenes

La seguridad de los cigarrillos electronicos aun no ha sido demostrada, su impacto en la salud
publica audn es incierto y, sin embargo, su consumo ha aumentado. Ademas, este producto posee
determinadas caracteristicas (novedad en el mercado, promocién como alternativa al tabaco,
precio, etc.) que pueden hacerlo atractivo para jovenes y adultos. Esto tiene importantes
implicaciones, que en el caso de los jévenes van desde el potencial efecto de la nicotina en el
cerebro del adolescente, al riesgo de adiccidén a la nicotina y de que estos productos sean la

puerta de entrada al consumo de tabaco.

Unidad de Prevencién y Control del Tabaquismo Pagina 14 de 38
Subdireccién General de Promocién, Prevencion d&al
Direccién General Salud Publica.



MINISTERIO DE SANIDAD

Asi, la encuesta National Youth Tobacco Survey (NYTS) 8 del afio 2018, que se realiza en
estudiantes de ensefianzas media y secundaria en Estados Unidos a sujetos de 11 al8 afios,
demostré que el uso de estos productos habia aumentado de un 1,5% en 2011 hasta un 78% en
2018 en el alumnado de secundaria (13-18 afios) (fig. 2), mientras que el aumento de estudiantes
de secundaria que habian utilizado DSLN al menos una vez en el Gltimo mes aumento6 del 20% al
27,7% entre los afios 2017 y 2018. También aumento el uso de liquidos con sabores (del 60,9% al
67,8%), de liquidos con sabor menta o mentol (del 42,3% al 51,2%). Estos datos refuerzan la idea
de que los sabores son uno de los principales atractivos de este tipo de productos entre los
jovenes.

Entre los alumnos de ensefianza media (11-13 afios) se observé que el uso de DSLN alcanzaba el
4,9%, frente al 3,3% recogido en 2017, el afio anterior (fig. 2). Mientras que el nUmero de alumnos
gue manifestaban haber usado cigarrillos electrénicos al menos una vez en los dltimos 30 dias
habia subido 12,9% al 16,2%.

Este informe hace hincapié, sobre todo, en el aumento de consumidores frecuentes de este tipo
de productos y lo atribuye a la aparicién de dispositivos con aspecto de dispositivos USB que, por

su relacién con lo tecnoldgico, son atractivos en los sectores mas jévenes.

100

» == Any tobacco product (high school)
-
g == mm E-cigarettes (high school)
= s» Any tobacco product (middle school)

30 4 = = E-cigarettes (middle school)
4
T
3 254
-
1%
S .

20 4
-

-~
§ 15 4 // \ /
@ 7/ \ /
o o
/ N -
10 4 /
............ 71;"'...'..."""~ oo’
5 - - i
" o ® " - -
- v " ae"*
-
—”- R - -
0 ‘-

1 1 1 1 1 1 I 1
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Year

Fig. 2 Porcentaje de estudiantes que usan DSLN yprod  uctos de tabaco. Encuesta NYTS 2018
Estos datos son similares en nuestro pais. La encuesta ESTUDES 2018-19 muestra una
conclusién preocupante: practicamente la mitad de los estudiantes de 14 a 18 afios ha utilizado en
alguna ocasion cigarrillos electronicos (48,4%). Estratificados segun sexo y edad, se comprueba

gue la mayor prevalencia se da en todos los casos en los varones, entre quienes la maxima
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prevalencia se observa a los 16 afios (57,0%), mientras que en chicas el maximo se sitta en los
18 afos (47,7%) (fig. 3).

Prevalencia (%)
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W Total 41,4 48,3 51,4 45,6 52,4
N Hombres 43,0 51,9 57,0 54,2 56,5
W Mujeres 39,8 44,7 46,3 45,4 47,7

Fig. 3 Prevalencia de consumo de cigarrillos electré6  nicos alguna vez en la vida entre los estudiantes
de Ensefianzas Secundarias. Encuesta sobre Uso de Droga s en Ensefianzas Secundarias en Espafia
(ESTUDES) 2018-19

Segun esta encuesta, el 37,8% de los estudiantes y las estudiantes de secundaria han probado

cigarrillos electrénicos en el Gltimo mes y el 14,9% en el dltimo afo.

A la hora de contestar sobre qué tipo de liquidos utilizaban, un 67,1% dijo haberlo utilizado sin
nicotina, frente al 11,3% que lo habia hecho con nicotina y el 21,6% que habia usado ambos. Este
dato refleja la baja percepcion de riesgo que existe frente al cigarrillo electrénico. Es significativo
también que, al ir aumentado la edad, también aumenta el uso de liquidos con nicotina (fig. 4). Lo
cual puede llevar a la dependencia y a la introduccion al consumo de productos de tabaco.

H M 14 18

9,4 13,5 6,7 9,0 11,4 15,3 16,0
71,5 62,2 77,8 714 66,3 59,0 58,7

21,6 15,1 24,3 15,5 19,7 22,2 25,7 25,3

s utilizados, entre los estudiantes de Ensefanzas Sec undarias.

en Espafia (ESTUDES) 2018-19

Fig. 4 Tipo de cartuchos de cigarrillos electrénico
Encuesta sobre Uso de Drogas en Ensefianzas Secundarias

También hay datos interesantes en la relacion del consumo de DSLN y tabaco. El consumo de
cigarrillos electrénicos entre aquellos que han fumado tabaco en los diferentes tramos temporales
supera el 75%, destacando especialmente el consumo entre estudiantes que fuman tabaco a
diario (86,8%) (fig. 5).
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CE = Cigarrillos electrénicos

Fig. 5 Prevalencia del consumo de cigarrillos electr  6nicos alguna vez en la vida, entre los estudiantes de
Ensefianzas Secundarias de 14-18 afios, segin hayan con  sumido tabaco o no. Encuesta sobre Uso de Drogas en
Ensefianzas Secundarias en Espafia (ESTUDES) 2018-19

Es destacable que, de momento, la mayoria de jévenes no fumadores no son consumidores de
DSLN. Sin embargo, si refleja que al menos un 3,3% ha usado DSLN con nicotina sin haber
probado anteriormente el tabaco, pudiendo ser una puerta de entrada a la adiccién a la nicotina.
Esta cifra es proxima al 25% en entre escolares que consumen DSLN sin nicotina, que también
presentan riesgos por sus otros componentes.

Resultados similares a estos podemos observar cuando estudiamos la relacién entre DSLN vy el
cannabis. En esta ocasién, casi el 80% de estudiantes que declaran haber consumido cannabis

alguna vez en su vida, también admiten haber fumado cigarrillos electronicos (fig. 6).

NO

sl

78,5 33,5 81,2 35,7 84,4 39,7

21,5 66,5 18,8 64,3 15,6 60,3

Fig. 6 Prevalencia del consumo de cigarrillos electr ~ 6nicos alguna vez en la vida, entre los estudiantes de
Ensefianzas Secundarias. Encuesta sobre Uso de Drogas  en Ensefianzas Secundarias en Espafa (ESTUDES)
2018-19

Si nos referimos a la percepcion de riesgo sobre los DSLN, vemos que es muy baja. Solo un
12,1% de estudiantes que consumen cigarrillos electrénicos cree que fumar este tipo de productos
“de vez en cuando (una vez al mes)” conlleva problemas, mientras que este porcentaje aumenta
hasta el 24,9% en los que no los consumen (fig. 7). A pesar de que hay cada vez mas evidencia
de los problemas para la salud que ocasiona el consumo de DSLN a corto y largo plazo, la
sensacion entre los y las estudiantes de que este tipo de productos son inocuos es patente, si bien
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es cierto que la encuesta se realiz6 antes de que trascendiese a la prensa los casos de EVALI en
EEUU.

sl

Muchos/bastantes problemas 92,1 95,4
Muchos/bastantes problemas 43,7 60,1
Muchos/bastantes problemas 82,4 92,4
Muchos/bastantes problemas 12,1 24,9

Fig. 7 Riesgo percibido por los estudiantes de Ensefi ~ anzas Secundarias de 14-18 afios ante el consumo de
tabaco, cigarrillos electrénicos y de cannabis. Encu esta sobre Uso de Drogas en Ensefianzas Secundariase n
Espafia (ESTUDES) 2018-19

Como conclusiones de esta encuesta en nuestro pais, podemos concluir que el cigarrillo
electrénico se ha extendido mucho y muy rapido entre la poblacion joven. En general, el consumo
es mas alto entre adolescentes mayores y lo prueban mas los chicos que las chicas. La mayoria
de adolescentes consumidores son también fumadores, pero aumenta el nimero de estudiantes
no fumadores que han probado liquidos sin nicotina, lo que refleja la baja percepcién de riesgo de
estos productos.

Segun los datos disponibles, la proporcion de adolescentes y personas adultas jovenes que han
probado o utilizan los cigarrillos electrénicos es alarmante y va en aumento. Aunque
comparativamente la proporcion de adolescentes no fumadores que utilizan estos productos sea
menor que entre fumadores, los datos son preocupantes e indican el rapido desarrollo de un

nuevo mercado para el uso y dependencia de la nicotina con consecuencias impredecibles.

3.2 Adultos

Cuando observamos la prevalencia en el uso de DSLN en adultos observamos que las tornas se
invierten. En el Euro-barometro del afio 2017 vemos que una gran mayoria de europeos nunca
han probado este tipo de productos (84%). Por el contrario, solo un 2% de los preguntados
afirmaban ser consumidores regulares, mientras un 13% afirmaba haberlos utilizado en alguna

ocasion esporadica o haberlos usado, pero haber cesado en su consumo (fig. 8).
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Actualmente

No sabe utiliza DSLN
(1%) - (2%)

Los utilizé pero
ha cesado (4%)

Los ha utilizado
una o dos veces
(9%)

Nunca los ha
utilizado
(84%)

Fig. 8 ¢, Cual de las siguientes afirmaciones sobre D  SLN le describen? Euro-Barémetro 2017
(adaptado)

Ademas, este Euro-barémetro destaca el hecho de que estos datos apenas han variado respecto
a los obtenidos en 2014. Si bien es cierto que el informe es del afio 2017 y en estos dos Ultimos
afios el mercado de los cigarrillos electrénicos ha crecido y evolucionado, se puede observar que
el consumo de DSLN afecta mayoritariamente a personas jovenes. No es de extrafiar entonces
que el disefio de estos dispositivos tenga un aspecto mas tecnoldgico y moderno que resulta mas

atractivo al publico adolescente.

En este mismo barometro se destaca que no hay una especial relacion entre ser fumador, ex-
fumador o no fumador y utilizar este tipo de productos. Estos datos, desagregados por paises y
habitos de consumo de productos de tabaco, pueden verse en el ANEXO |. En Espafia se puede
observar que la situacion no se desvia en gran medida de la media de la UE, siendo la prevalencia

entre adultos muy baja.

Por géneros el 17% de los hombres dice haber probado DSLN, frente a un 12% de las mujeres.
Estos datos si se corresponden con los obtenidos en jévenes, donde el uso por este tipo de

productos es ligeramente superior en hombres que en mujeres.

Por edades, se confirma que, cuanto mas joven es la persona, mas atraida se siente por el
consumo de DSLN. Casi una cuarta parte (21%) de las personas que han probado cigarrillos
electrénicos se encuentran en la franja de los 25 a los 39 afios. En comparacion, solo un 6% de

los mayores de 55 afios ha probado estos productos.
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También es interesante destacar que un 47% de personas que han intentado dejar de fumar han
utilizado alguna vez DSLN. Por otra parte, los fumadores ocasionales tienden mas a consumir
cigarrillos electronicos (42%) que los fumadores habituales (32%). Este dato apunta a un doble

consumo de productos de tabaco y DSLN en lugar de estos ultimos sustituir a los primeros.

En cuanto a los patrones de uso, vemos que dentro de los usuarios habituales de DSLN, un 67%
lo usa diariamente, mientras que un 20% lo usa semanalmente y un 13% una vez al mes o menos.
Entre los usuarios de cigarrillos electrénicos que dejaron de usarlos los resultados son similares:

un 52% lo usaba diariamente y un 14% semanalmente.

La encuesta también analiza los sabores preferidos de los usuarios o ex-usuarios de DSLN,
observandose que los sabores de frutas sean frecuentemente preferidos por los usuarios actuales
de DSLN (47%), frente al 36% que prefiere el sabor a tabaco. En cambio, la mayor parte (53%)
de los ex-usuarios de cigarrillos electrénicos preferia el sabor a tabaco. Estos datos parecen
indicar que el uso de sabores en los liquidos de recarga es un gancho para atraer y mantener a
consumidores. Muchos Estados miembro se plantean legislar para limitar los sabores en liquidos

de recarga, de forma similar a lo que ocurre en cigarrillos, para desincentivar su uso.

3.3 Factores sociodemograficos asociados, razones y percepciones sobre el uso de

cigarrillos electronicos

En general, los cigarrillos electrénicos parecen utilizarse principalmente por fumadores en activo,
fumadores que estdn considerando abandonar el consumo y exfumadores. Varios estudios
mostraron mayores prevalencias de consumo en hombres, y su uso parece ser mas frecuente
entre adultos jovenes ! entre aquellos con nivel socioeconémico alto y relacionarse con la
creencia de que estos productos reducen los riesgos asociados al consumo de tabaco y son una

ayuda para dejar de fumar®'.

En un estudio realizado en Estados Unidos, Reino Unido, Canad4 y Australia 21 un 80% de los
consumidores de estos productos lo hacian para reducir los riesgos asociados al consumo de

tabaco y un 75% como ayuda para dejar de fumar.

Es destacable que, a pesar de estas creencias entre sus consumidores, en uno de los estudios
realizado en Estados Unidos mencionado anteriormente, el uso de cigarrillos electronicos se

asocio significativamente con la falta de éxito en el intento del abandono®??.

Incluso se ha encontrado que la exposicion pasiva al uso de cigarrillos electronicos aumenta

significativamente el deseo y la urgencia de fumar cigarrillos convencionales en fumadores diarios
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de 18- 35 afios %,

Estos hallazgos apoyarian la idea de que, ademas de no facilitar el abandono, los cigarrillos
electrénicos podrian impedir la desnormalizacion del consumo de tabaco, incluso potenciar su
consumo. Asi lo han demostrado también los analisis sobre la publicidad de estos productos, que
favorece las creencias positivas sobre ellos ®¥ y una menor percepcion del riesgo asociado, sin
mostrar evidencia de promocién del abandono del consumo de tabaco a nivel poblacional *°. Sin
embargo, la exposicidon a publicidad de cigarrillos electronicos ha aumentado draméticamente. En
EEUU, un estudio sefalé que los adolescentes reciben exposicion a la publicidad de cigarrillos
electrénicos mayoritariamente a través de las tiendas que los comercializan (33,4%), TV y radio
(29,2%) y revistas (19,4%) ®. Este mismo estudio sefiala la relacién entre la publicidad y el
consumo. Un 9,6% de los participantes empezaron a utilizar el cigarrillo electrénico durante la
duracion de este estudio. También demuestra que la exposicion a publicidad a través de la red
social Facebook, incrementaba por si sola significativamente el inicio en la utilizacion de estos
dispositivos. El marketing de estos productos se dirige principalmente a dos grupos: fumadores

gue quieren dejarlo y jovenes fumadores ocasionales o no fumadores.

Por su parte, el Eurobarometro del afio 2017 aporta datos muy interesantes sobre la utilidad de
estos DSLN como herramienta para dejar de fumar tabaco. En la encuesta en la que se pregunta
sobre los motivos para empezar a usar estos dispositivos (fig. 9), una amplia mayoria (61%) dice

que comenzd en el consumo de DSLN para dejar de fumar productos de tabaco.
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Fig. 9 Razones para iniciarse en el consumo de DSLN.  Eurobarometro 2017

Sin embargo, cuando son preguntados sobre el efecto que tuvo el consumo de DSLN en sus
patrones de uso de productos de tabaco, para la mayoria no fue una herramienta util (fig. 10). Un
52% no disminuyd en absoluto su consumo de tabaco, mientras que un 5% lo increment6. Un 10%
dej6 de fumar, pero volvié a hacerlo y un 17% redujo algo su consumo de tabaco. Solo un 14%

manifiesta haber dejado de fumar definitivamente utilizando cigarrillos electronicos.
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Fig. 10 Efecto de los DSLN en el consumo de productos de tabaco. Eurobarémetro 2017. En magenta datos del
2017, en gris datos del 2014

Por ultimo, en cuanto a la percepcion de riesgo de este tipo de productos, un 55% de los
encuestados decian creer que eran productos dafinos para la salud, mientras que un 28% decia
que no lo eran. Si comparamos estos datos con los de la encuesta ESTUDES 2018-19 en
estudiantes, vemos que la percepcion de riesgo de este tipo de productos en adultos es mucho
mas alta que en jévenes. Es probable que la baja percepcion de riesgo sea un elemento clave que

explique la implementacion de los DSLN en jovenes.

En cuanto a la percepcion del riesgo asociado al uso de estos productos, segun el
Eurobarémetro 2017, cerca de 1 de cada 10 europeos opinaban que los cigarrillos electronicos
eran menos dafiinos para la salud que el cigarrillo tradicional (9%). Aunque ese porcentaje

aumentaba al 31% entre los consumidores habituales de cigarrillos electronicos.

Durante los meses entre marzo y mayo del 2020, coincidiendo con el periodo de confinamiento
debido a la Covid-19 en Espafia, el Ministerio de Sanidad, junto con la colaboracion de las
Comunidades Auténomas de La Rioja y Region de Murcia, realizaron una encuesta donde se
relacionaban aspectos relativos al tabaco y DSLN con la Covid [pendiente de publicacién]. En este
articulo se referencia que entre las personas participantes, un 31,80% opinaban que los DSLN
incrementaban el riesgo de agravar los problemas derivados de la Covid-19. Si bien esto datos no
tienen representatividad a nivel nacional ni reflejan la percepcion de riesgo sobre los dispositivos

en si, son datos mas actuales que los de los ofrecidos por el Eurobarémetro y reflejan un aumento
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en la percepcion de riesgo de estos productos por parte de la poblacion.

Por otro lado, segln los datos obtenidos por semFYC durante la Semana sin Humo 2019 #7 el
24% de los fumadores desconoce que el cigarrillo electronico es perjudicial para la salud, mientras

que un 10% opina que son Utiles para dejar de fumar.

4. EFICACIA COMO AYUDA PARA DEJAR DE FUMAR

La seguridad y eficacia de los cigarrillos electronicos como ayuda para dejar de fumar no han sido
demostradas. Como hemos comentado anteriormente, el trabajo de 2013 ™ donde 12 expertos
valoraban que el consumo de cigarrillos electrénicos era un 95% mas seguro que el consumo de

tabaco tradicional, esta siendo reevaluado a tenor de las nuevas evidencias.

Actualmente la evidencia cientifica al respecto es aun muy escasa, pero poco a poco van
surgiendo mas estudios al respecto. A dia de hoy no se han realizado estudios toxicolégicos o de
seguridad del consumo de cigarrillos electrénicos a largo plazo en humanos; sin estos datos es
imposible decir con certeza que los cigarrillos electréonicos son mas seguros que los cigarrillos
combustibles . Teniendo esto en cuenta es imposible recomendar estos dispositivos como una
herramienta util frente a la cesacion de consumo de tabaco tradicional.

Un estudio con 3757 participantes, realizado en Carolina del Norte (EEUU)

, dej6 como
conclusiones que, en personas que nunca habian fumado, el inicio en el consumo de cigarrillos
electronicos conllevaba una mayor predisposicion al consumo de cigarrillos tradicionales en el
futuro, resaltando el efecto de “puerta de entrada” que pueden suponer este tipo de productos en

las personas mas jovenes.

Un resultado similar se obtuvo en un estudio con 347 estudiantes %, donde se vio qgue los
estudiantes que empezaban a consumir cigarrillos electronicos tenian una probabilidad 4 veces
mayor de iniciarse en el consumo de cigarrillos tradicionales que los que nunca habian probado
este producto.

En cualquier caso, la tendencia general de analizar las revisiones de la literatura reciente 3% 3% 33

34 es que la evidencia ain es muy débil y cada dia aparecen mas evidencias de la toxicidad a
corto y largo plazo de estos dispositivos, lo cual disminuye su interés como herramienta sustitutiva
al tabaco tradicional. En el informe del Scientific Committee on Health, Environmental and
Emerging Risks (SCHEER) ** se refleja que un estudio parece haber mostrado un efecto positivo

en la reduccion del consumo de tabaco usando DSLN. Sin embargo este mismo informe aclara
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que debido al pequefio nimero de ensayos, las tasas bajas de eventos y los intervalos de
confianza amplios alrededor de las estimaciones, el resultado se califica como de baja confianza

segun los estandares GRADE.

En resumen, a dia de hoy no existe evidencia cientifica para suponer que los cigarrillos
electrénicos sean eficaces en la ayuda a disminuir o cesar el consumo de tabaco. Varios indicios
apuntan mas bien a la posibilidad de que sea una puerta de entrada. En cualquier caso, el uso de
dispositivos susceptibles de liberacién de nicotina como terapia sustitutiva no parece que se

pueda ajustar con un libre mercado de un producto, que parece demostrado no es inocuo.

5. REGULACION DE LOS DISPOSITIVOS ELECTRONICOS DE L IBERACION DE NICOTINA

5.1 Catalogacion y regulacién en Espaiia

Este tipo de productos se encuentran regulados en el RD 579/2017 del 9 de junio, el cual traspone
la Directiva Europea 2014/40/EU (TPD) del 3 de abril " Concretamente los cigarrillos electrénicos
se encuentran incluidos dentro de los “Dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina” (DSLN),

a los cuales se les dedica el Titulo Il del Real Decreto.

En el RD 579/2017 se definen los DSLN como: “un producto, o cualquiera de sus componentes,
incluidos un cartucho, un depdsito y el dispositivo sin cartucho o depdsito, que pueda utilizarse
para el consumo de vapor que contenga nicotina a través de una boquilla. Los dispositivos
susceptibles de liberacién de nicotina pueden ser desechables o recargables mediante un envase

de recarga y un deposito, o recargables con cartuchos de un solo uso.” En esta norma se regulan:

- Las disposiciones relativas a su comercializacion. En particular la obligaciéon de fabricantes e
importadores de este tipo de productos de comunicar a la Direccion General de Salud Publica
toda la informacion referente al producto, tanto de su composicion, proceso de fabricacion,
ingredientes y caracteristicas del producto como de requisitos de calidad y seguridad. Afiadido
a esto, el fabricante o importador debera presentar el disefio de etiquetado y folleto informativo
para cada producto que pretenda comercializar en nuestro pais. También se obliga a
comunicar anualmente un informe con ensayos que respalden la calidad y seguridad de los
productos y estudios de mercado donde se reflejen las ventas de cada producto y los patrones

de consumo.
Este capitulo establece exigencias concretas para este tipo de productos tales como:

* Los liquidos de recarga no pueden exceder los 20 mg/ml de nicotina

* Los liquidos de recarga no pueden ser comercializados en botellas con volumenes
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superiores a 10 ml

» Los liquidos de recarga deben presentar en su etiquetado sus ingredientes en orden
decreciente de concentracion

» Debe expresarse la concentracion de nicotina en el etiquetado del envase

e El envase del producto no puede sugerir que el producto es menos nocivo que otro, 0
que tiene por objeto reducir el efecto de algunos componentes nocivos del humo, o que
tiene efectos Vvitalizantes, energéticos, curativos, rejuvenecedores, naturales,
ecologicos u otros efectos positivos sobre la salud o el estilo de vida.

* El envase del producto no pude parecerse a un producto alimenticio o cosmético.

« En el etiqguetado no puede sugerirse que determinado producto del tabaco ha mejorado
en biodegradabilidad o en otras ventajas medioambientales

» Los dispositivos no pueden llevar depdsitos o cartuchos con volumenes superiores a
los 2 ml. Por tanto, tampoco se pueden comercializar depdsitos de més de 2 ml.

e El producto debe llevar la advertencia sanitaria: “Este producto contiene nicotina, una
sustancia muy adictiva. No se recomienda su consumo a los no fumadores”.

- En el Capitulo Il de este Titulo Il, se crea y regula el registro de fabricantes, importadores y
distribuidores de DSLN. Este registro contendra los datos del fabricante, importador o
distribuidor, asi como los datos de contacto de un representante legal y una relacion de los
productos que estd comercializando en Espafia.

- Por ultimo, se establece un sistema de recopilacién de informacién que se activara ante la
posible aparicion de efectos adversos en alguno de los productos comercializados y que
puedan suponer un peligro de salud publica. Los fabricantes, importadores y distribuidores de
DSLN estableceran un protocolo de informacion y aplicacion de medidas correctoras ante tales

eventualidades.

Asi mismo, mediante el Real Decreto Ley 17/2017 de 17 de noviembre, se modifica la Ley 28/2005.
Mediante este Real Decreto se regulan los lugares de consumo de los DSLN y su publicidad.
Ademas, se modifica el régimen de infracciones incluyendo aquellas relativas a los no
cumplimientos de las obligaciones de comunicacién y registro por parte de los fabricantes,

importadores y distribuidores de DSLN.

La Disposicion Adicional Duodécima establece que no se puede consumir DSLN en:
a) los centros y dependencias de las Administraciones publicas y entidades de derecho

publico.
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b) los centros, servicios y establecimientos sanitarios, asi como en los espacios al aire
libre o cubiertos, comprendidos en sus recintos.

c) en los centros docentes y formativos, salvo en los espacios al aire libre de los centros
universitarios y de los exclusivamente dedicados a la formacion de adultos, siempre que
no sean accesos inmediatos a los edificios y aceras circundantes.

d) en los medios de transporte publico urbano e interurbano, medios de transporte
ferroviario, y maritimo, asi como en aeronaves de compariias espafiolas o vuelos
compartidos con compafias extranjeras.

e) en los recintos de los parques infantiles y areas o zonas de juego para la infancia,
entendiendo por tales los espacios al aire libre acotados que contengan equipamiento o
acondicionamiento destinados especificamente para el juego y esparcimiento de

menores.

Mientras que la Disposicion Adicional Decimotercera limita su publicidad y promocion en:
a) Las comunicaciones comerciales en los servicios de la sociedad de la informacion, en
la prensa y demés publicaciones impresas, que tengan por fin o por efecto directo o
indirecto su promocion, con la excepcibn de las publicaciones destinadas
exclusivamente a los profesionales del comercio de los productos y de las publicaciones
gue estén impresas y publicadas en terceros paises, cuando dichas publicaciones no
tengan por destino principal el mercado de la Union Europea.
b) Las comunicaciones comerciales que tengan por fin o por efecto directo o indirecto su
promocion en la radio.
¢) Toda forma de contribucion publica o privada a programas de radio que tenga por
objeto o por efecto directo o indirecto su promocion.
d) Toda forma de contribucion publica o privada a cualquier acto, actividad o individuo
que tenga por objeto o por efecto directo o indirecto su promocion y que implique a
varios Estados miembros, o tenga lugar en varios Estados miembros, o surta efectos
transfronterizos de cualquier otro modo.
e) Las comunicaciones comerciales audiovisuales, tal como estan definidas en el articulo
2.24 de la Ley 7/2010, de 31 de marzo, General de la Comunicacién Audiovisual

También se prohibe expresamente la venta transfronteriza de este tipo de productos.

5.2 Regulacioén a nivel internacional

Regulacion en otros paises:
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En el ambito de la Unién Europea encontramos la Directiva 2014/40/UE que establece las lineas
directrices y los minimos exigibles, pero cada Estado Miembro tiene la potestad para incluir requisitos
adicionales dentro de su legislacion nacional. En este sentido, algunos paises han adoptado medidas
mas restrictivas. En varios Estados miembros como Noruega, se equiparan los liquidos sin nicotina a
los que si tienen nicotina, limitando asi su consumo y promocion. Ademas, una mayoria de Estados
miembros se plantea prohibir los liquidos con aromas mediante reformas legislativas de su normativa
interna, mientras en otros, como Finlandia ya los han prohibido para aromas concretos, Hungria los
ha prohibido totalmente. Con estas medidas se pretende desincentivar el uso de DSLN entre jovenes
y adolescentes. Ademas, en paises como Noruega, Finlandia y Suecia, los cigarrillos electronicos
estan regulados como medicamentos.

Fuera de la Union Europea existe todo tipo de regulaciones, desde paises donde no se regula este
tipo de productos a otros donde estan directamente prohibidos.

En algunos paises arabes de religion musulmana como Kuwait y Arabia Saudi la venta de DSLN est&

prohibida totalmente.

Paises como Japén no han regulado los liquidos sin nicotina, mientras que los liquidos con nicotina
solo pueden ser comercializados como productos terapéuticos. En Australia se da una situacion
similar, donde los productos con nicotina estan prohibidos salvo con fines terapéuticos.

Otros paises como Argentina, Brasil, Costa Rica, Georgia, Paraguay o Panama entre otros, este tipo
de productos se asimilan a los productos de tabaco.

Es importante comentar el caso de EEUU donde los DSLN en principio estaban regulados de una
forma mas laxa que en la Union Europea, pero que a raiz de la sucesion de casos de trastornos
respiratorios debidos al consumo de estos productos y del informe de la FDA, se prevé modificar su
legislacion para prohibir la comercializacion de liquidos con sabores. De hecho, hay algunos Estados
como California y Nueva York que ya los han prohibido en su legislacion propia.

Posicion de la OMS y Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco

Por parte de la Organizacion Mundial de la Salud y el Convenio Marco de la OMS para el Control
del Tabaco se han presentado informes sobre estos Sistemas Electrénicos de Liberacion de
Nicotina en las Conferencias de las Partes de Sudafrica (2008, COP3), Uruguay (2010, COP4),
Sedl (2012, COP5) Moscu (2014, COP6), Nueva Deli (2016, COP7) y Ginebra (2018, COPS8) y

creado grupos de expertos para abordar este tema.

En julio de 2013 se publicaron unas recomendaciones de la OMS donde se desaconsejaba el uso

de dispositivos de liberacion de nicotina como los cigarrillos electrénicos hasta que su seguridad,
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efectividad y calidad hayan sido demostradas por algin organismo regulador nacional

competente.

6. POSICIONAMIENTO SOBRE ESTOS PRODUCTOS

Por parte de la comunidad cientifica , en general, ademas de la patente necesidad de mas
investigacion sobre la seguridad y eficacia de estos productos, la mayoria de los posicionamientos
han sido en la linea de la urgencia de actuacion por el rdpido crecimiento de estos productos sin
una regulacion especifica y por su impacto en la salud: necesidad de regulacion, potenciales
efectos en la adiccion a la nicotina, posible retroceso en la desnormalizacion del consumo de

tabaco, no demostrada seguridad y eficacia, efectos de la exposicién pasiva, etc.

Estos productos también cuentan con algunos defensores a nivel internacional. En general, estas
posiciones se basan en la reduccion de dafios y como ayuda para dejar de fumar, incluso algunos
especialistas han pedido en una carta abierta a la OMS “resistir frente la urgencia de control y de
incluirlos con los productos del tabaco”, lo que supone una exencién de los articulos 8 y 13 del
Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco, e ignora el articulo 5.3 del mismo
Convenio) ®¥. Sin embargo, dichos expertos hacen ciertas afirmaciones sobre los DSLN que no
estan basadas en la evidencia cientifica, son una minoria en la comunidad cientifica y en algunos

casos se han puesto de manifiesto potenciales conflictos de intereses.

En febrero de 2018, la Comision de Salud Publica del Consejo Interterri torial del Sistema
Nacional de Salud (CISNS) aprueba el documento de consenso B% sobre los cigarrillos
electronicos y productos de tabaco calentado.

En este documento se recoge que: “se han encontrado sustancias cancerigenas en liquidos y
vapor de cigarrillos electrénicos, por lo que no se pueden excluir los riesgos para la salud

asociados al uso o exposicién al vapor”.

En septiembre de 2014, la OMS publicé sus conclusiones acerca de los DSLN en un documento
dentro del Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco. En este documento establecen
varias recomendaciones a los Estados Parte: !

- Existe poca literatura cientifica independiente acerca de este tipo de dispositivos, pero es

suficiente para advertir de sus riesgos a nifios, adolescentes y mujeres embarazadas.

- La nicotina tiene efecto carcinogénico al funcionar como “promotor tumoral’. También son
conocidos sus efectos cardiovasculares durante un uso prolongado. Ademas, es una sustancia

fuertemente adictiva y que por tanto genera dependencia.

Unidad de Prevencién y Control del Tabaquismo Pagina 29 de 38
Subdireccién General de Promocién, Prevencion d&al
Direccién General Salud Publica.



MINISTERIO DE SANIDAD

- El uso de DSLN puede producir irritacion en las vias respiratorias y en los ojos por la exposicién
al propilenglicol. Aunque se han encontrado casos de gravedad en tiempos de consumo cortos,
éstos no son frecuentes; por otro lado, no se conocen los efectos a largo plazo durante un

consumo prolongado.

- Se establece que las pruebas de que los DSLN sirvan para dejar de fumar son muy limitadas.
Siendo frecuente las personas que en lugar de dejar el tabaco pasaran al doble consumo de
tabaco y DSLN

- Alerta sobre el efecto de los DSLN en la renormalizacion del consumo de nicotina y en la

introduccion en el consumo de tabaco de nifios y no fumadores.
- Hacen 3 recomendaciones legislativas a las Partes:

¢ Que prohiban a los fabricantes y terceros hacer reclamos sanitarios a favor de los
DSLN.

* Que prohiban el uso de DSLN en lugares publicos.

* Que restrinjan o prohiban la publicidad y patrocinio de DSLN.

También la OMS a través de su publicacion sobre los riegos de los cigarrillos electronicos en enero

de 2020"% sefiala que:

o El aerosol de los cigarrillos electronicos contiene sustancias toxicas y es dafino tanto para
guien lo usa como para quien esta expuesto a él de forma pasiva.

0 No esta clara la evidencia sobre la efectividad de los cigarrillos electrénicos como
herramienta para la cesacion del tabaquismo

0 Recomiendan regular estos dispositivos en los lugares en los cuales no hayan sido
prohibidos.

En septiembre del 2021, la OMS ha incluido algunas recomendaciones mas sobre los cigarrillos electronicos.
En su nuevo informe ®¥ se enumeran una serie de recomendaciones sobre la regulacién de estos
dispositivos.

» La prohibicion total de la promocion de los cigarrillos electronicos, haciendo especial hincapié en las
redes sociales y en las asociaciones fundadas por o relacionadas con la industria del tabaco.

» Exigir a los fabricantes que divulguen toda la informacion sobre el producto
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» Prohibir la venta de cigarrillos electronicos en los que el consumidor puede controlar las
caracteristicas del dispositivo y los ingredientes liquidos

» Prohibir la adicién de sustancias farmacoldégicamente activas como el cannabis y el
tetrahidrocannabinol (en jurisdicciones donde son legales) a los cigarrillos electrénicos

En esta linea La World Heart Federation en publicé en 2021 ®** su declaracién sobre los cigarrillos
electrénicos y su efecto sobre la salud humana. En esta expresa que:

"La industria tabacalera tiene una larga historia de practicas de marketing engafiosas”, "Hoy en dia,
promueve los cigarrillos electronicos como una alternativa mas segura y menos adictiva que puede
ayudar a las personas a dejar de fumar. Pero, como hemos visto en el pasado, la evidencia
cientifica independiente no coincide con las afirmaciones de la industria”

E insta a los gobiernos a actuar sobre una serie de puntos:

» Prohibir la venta y distribucién de cigarrillos electrénicos a menores
» Prohibir el uso de aromatizantes y la venta de cigarrillos electrénicos a través de internet

» Exigir el etiquetado y las advertencias sanitarias en los envases de los cigarrillos
electronicos

» Prohibir el uso de cigarrillos electronicos cuando se hayan cesado en el uso de los cigarrillos
tradicionales

» Prohibir la comercializacion, la publicidad y las declaraciones engafiosas con respecto a los
cigarrillos electrénicos

» Aplicar impuestos especiales a los cigarrillos electrénicos

* Realizar més investigaciones para comprender los efectos a largo plazo de los cigarrillos
electronicos en la salud cardiovascular

Varias de estas peticiones ya se encuentran recogidas en la Directiva Europea sobre Productos de
Tabaco y por tanto también estan recogidas en la legislacién espafiola 7

La Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toraci  ca (SEPAR) en su declaracion oficial del
afio 2019 ™ recuerda que “las sustancias que se inhalan a través del cigarrillo electrénico y
vapeadores son toxicas y nocivas para la salud”. Afiaden que: “los cigarrillos electrénicos no son
inocuos. También van provistos de nicotina y otros compuestos que se inhalan al vapear y que

pueden dafar la salud: sabemos que estas sustancias toxicas pueden causar cancer, bronquitis
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cronica e infecciones respiratorias”.

La Sociedad Espariola de Oncologia Médica (SEOM)  dijo en su posicionamiento oficial en el afio
2014 "3 que “en el momento actual no puede recomendar el uso de cigarrillos electrénicos e insta a
llevar a cabo la investigacion cientifica necesaria que permita conocer en profundidad su eficacia y
seguridad, en definitiva, su viabilidad para consumo en nuestro pais, y a partir de ahi se someta a la

oportuna regulacion”

La Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC) pedia en un comunicado de 2014 "% una regulacion

urgente de los DSLN y nos los recomendaban como método efectivo para dejar de fumar.

La Asociacién Espafiola Contra el Cancer (AECC) . Tiene colgada en su pagina web ¥ su
opinién sobre el cigarrillo electrénico. En ella dice que no lo considera como un método efectivo
para dejar de fumar y se preocupa por su influencia como puerta de entrada y para la

renormalizaciéon del consumo de tabaco.

La Sociedad Espariola de Medicina de Familia y Comun itaria (semFYC) a través de su pagina
web, ¥ se hace eco de las palabras de Rodrigo Cérdoba Garcia sobre su intervencién en las
jornada “Reduccion de dafios en tabaco: mentiras, verdades y estrategias” organizada por el
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social y la Asociacion Nacional de Informadores de la
Salud (ANIS). En dicha intervencion se rechazan los DSLN como herramienta para dejar de fumar y

se reflexiona acerca de la estrategia comercial de la reduccién de dafios. !

Durante la Jornada del 31 de mayo de 2019 con motivo del Di a Mundial Sin Tabaco , realizada
en el Ministerio de Sanidad, se expresd que “los cigarrillos electrénicos no son seguros ni han

demostrado su eficacia como ayuda para dejar de fumar”.

La Federacion de Asociaciones de Enfermeria Comunit  aria y Atencion Primaria (FAECAP)

emitié un informe ¥® acerca del cigarrillo electrénico donde no recomiendan su uso.

Hay que tener en cuenta que muchos de estos comunicados se han realizado, en su mayoria, con
anterioridad a las modificaciones en la regulacion de estos productos y antes de los casos clinicos

recientemente ocurridos tras el uso de DSLN.

Por su parte, la Red Catalana de Hospitales sin Humo, la Red de  Atencién Primaria sin Humo

y el Instituto Catalan de Oncologia recomendaban aplicar la misma normativa a los cigarrillos
electrénicos que a los productos del tabaco y fueron los primeros en prohibir por normativa propia
Su uso, venta, promocion y publicidad en el interior o exterior de los centros sanitarios y resto de

sus dependencias.
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Finalmente, el Comité Nacional para Prevencién del Tabaquismo (CNP  T) 1% acaba de publicar
un “Documento de Consenso sobre Dispositivos Susceptibles de liberar Nicotina en 2020”. En este
detallan exhaustivamente la situacion actual de los DSLN, tanto a nivel toxicolégico como de
alternativa al tabaco tradicional y su regulacion. En este documento expresan su preocupacion ante
la realidad de que “estos nuevos productos estan influyendo negativamente en el control de la
epidemia de tabaquismo dado que su promocion, en la mayor parte de los casos, desincentiva el

abandono del consumo de tabaco”

7. CONCLUSIONES

» Los cigarrillos electrénicos no son seguros para el consumidor.

* A corto plazo se han visto evidencias de su efecto sobre las vias respiratorias dando
lugar a nuevas patologias como EVALI.

» El aerosol del cigarrillo electrénico contiene sustancias toxicas y carcinogénicas, con lo
cual, a largo plazo, puede inducir la aparicion de cancer en consumidores y personas
expuestas pasivamente a este aerosol.

» El concepto de la reduccion de riesgo frente al tabaco tradicional responde a estrategias
comerciales. No es factible desde el punto de vista sanitario el consumo de un producto
nocivo independientemente de su comparacién con otros productos.

» El uso de los cigarrillos electronicos como terapia sustitutiva debe ser tomado con
cautela, sobre todo ante la nueva evidencia cientifica. En su caso el uso de estos
dispositivos como terapia sustitutiva deberia ser realizada y prescrita por un facultativo.

* El consumo de cigarrillos electrénicos aumenta entr e las edades jovenes.

» Actualmente la mitad de los jévenes en nuestro pais ha consumido en al menos una
ocasion cigarrillos electrénicos.

e Su uso es minoritario en mayores de 35 afios.

e La publicidad de este tipo de productos tiene un impacto en el aumento de su uso.

+ La eficacia de los cigarrillos electrénicos como ay uda para dejar de fumar no ha sido
demostrada.

Unidad de Prevencién y Control del Tabaquismo Pagina 33 de 38
Subdireccién General de Promocién, Prevencion d&al
Direccién General Salud Publica.



MINISTERIO DE SANIDAD

* No existe actualmente una evidencia sélida que sugiera que los cigarrillos electrénicos
pueden ser Utiles como herramienta para la cesacion del tabaquismo

* A partir de datos procedentes de encuestas sistematicas de ambito nacional no se
observa que los consumidores de este tipo de productos disminuyan a medio/largo plazo
el consumo de tabaco tradicional.

« Se deben seguir las lineas de actuacion aprobadas p  or la Comision de Salud Publica en
mayo de 2019 “J que sefalan los avances futuros en la regulacion de los cigarrillos

electroénicos.

* Equiparar la regulacién de prohibicion del consumo y de la publicidad, promocion y
patrocinio de los dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina a la de productos del

tabaco.
« Regular la comercializacion y puntos de venta de DSLN y envases de recarga.

» Promover la integracion y coordinacion de los programas educativos de prevencion del
tabaquismo en educacién primaria y secundaria, completdndolo con campafas
informativas dirigidas a padres y madres, especialmente sobre los DSLN

* Equiparar de la fiscalidad de los productos del tabaco y sus productos relacionados
como los DSLN.
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or paises y por habitos de consumo de

QB11 Which of the following statements about the use of electronic cigarettes or any similar electronic devices (e-shisha,

e-pipe) applies to you?
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Base: All respondents, N=27,901
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