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Jaime Luis Lacoutuore
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REF: RADICACION PROYECTO DE LEY

En nuesira condicion de miembros del Congreso de la Republica y en uso del derecho
consagrado en la Constitucion Politica de Colombia y en la ley 5ta de 1992, nos permitimos
pouer a consideracion de la Honorable Camara de Representantes el siguiente Proyecto de
Ley “Por medio del cual se regula los productos de administracion de nicoting sin
combustion de uso adulto como herramienta de reduccion de dafios v se dictan otras
dosposiciones™  con el fin de iniciar con el tramite correspondicnte y cumplir con las
exigencias dictadas por la Constitucion y la ley.

Atentamente,

MARIA DEL MAR PIZARRO GARCIA
Representante a fu Camara por Bogota
Fartido Colombia Humana

AGMETH JOSE ESCAF TIJERINO
Represenante o la Camara por el Atlinneo |
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PROYECTO DE LEY de 2023

"Por medio del cual se regula los productos de administracion de nicotina sin combustion de
uso adulto v se dictan otras disposiciones ”

EXPOSICION DE MOTIVOS

1.  Justificacion: los esfuerzos actuales para frenar el tabaquismo no estin
funciorando con la suficiente rapidez o eficacia,

La nicotina es una de las sustancias mas consumidas en el mundo, junto con la cafeina y ¢l
alcohol, y la forma de administracion mas consumida es mediante la combustion del
cigarrillo y/o materia vegetal de tabaco. La mortalidad relacionada con el tabaquismo es un
importante problema dce salud publica mundial. 1:n 1997, ¢l estudio Global Burden of Discasc
{(GBD) estimé que aproximadamente tres millones de personas morian anualmente a causa
del consumo de tabaco y preveia un [ueric aumento en las proximas décadas.
Lamentablemente, este analisis era correcto. La cifra habia aumentado a cinco millones cn
2002, con una proyeccion de la OMS de ocho millones para 2030. Para 2021, el numero
anual de victimas mortales, incluidos los fallecidos por exposicion al humo ajeno, ya habia
supecrado los ocho millones, practicamente una década antes de lo previsto.

1in 2001, ¢l profesor Richard Peto, uno de los principales expertos en mortalidad relacionada
con el tabaco, estimo que s¢ perderian mil millones de vidas a finales del siglo XXI, v esta
prevision se manticne sin cambios'. Aunque hay muertes relacionadas con el consumo de
productos del tabaco de uso oral, cl Institute for Health Metries and Evaluation calcula que el
89,9% de todas las mucrtes relacionadas con ¢l tabaco s¢ deben a la combustion de tabaco.

zn este sentido, el tabaquisme no estd desapareciendo. En 2020 habra tantos fumadores como
en 2000, cuando se estimaba que habia 1.100 millones de fumadores. La OMS prevé que se
mantendrd en torno a los 1.100 millones al menos hasta 2025, de los cuales sc calcula que el

" Peto. R., & Lopez. A. D. (2001). Future worldwide healih effects of current smoking patterns. In C 5. Koop.
C. K. Pearson, & M. R. Schwarz (Eds.), Critical Issues in Global Health {pp. 154 161). Wiley
htips: respace.library.ug.edu.av view/UQ: 114032,



§0%0 vive en los paises de ingresos bajos v medios’ Bl crecimiente demografico ha
cotnpensado el descenso de la proporoian de fumadores en fa poblacion,

1] 15 de agosto de 2022, OPS OMS publict el “Informe sobre el contrel del tahaco en ia
Region de las Américas 20227 (Que b pasade en fos dllimos 5 anos frente al control de
tabaco en 1 atinoameérica? En el 2018, (15 OMS reportd que la prevalencia de fumadores s¢
ubicaba en o 17.4%. to cual indica que. en § afios. de 2018 a 20207, esta cifra séio ha caido
i1 punios porcentuales BEs claro quo 'aoregion necesita una nucva aptoximacion al toma.
diferente a la cesacion y prevencion para mostrar un progreso real. 1.1 no deberia ser un
motivo de aplauso.

La OMS sigue expresando su preocupacion por i hecho de que los niveles incesantes de
{shaguismo  socavaron la conseeucion de los Objetivos de Desarrolio Sostenible ¥
garantizaran que las 2030 para reducy los miveles de enfermedades ne transmisibles.
Ciaramente las intervenciones tradicionates de control del tabaco elaboradas en e Coavetin
Marco de la OMS para el Control del Tabaco (CMU 1. de la OMS para ¢l Contrel del Tabaco
(O T ne =son suficientes.

Varios pases -principalmente los paises de ingrosos medios y bajos- nacen referencia
expliciia al CMCT & la hora de ciaborar su legislacion nacional para el control dei tabaco.
Aparte de las repercusiones del aumento de fos impuesios, hay pocas pruchas de que el
Convento hava tenido un efecto positve en la lucha contra el tabaquismo, de que ¢) Convemo
haya tenido un impacta demostrable en la reduccion del consumo de en la redugcion del
conswne de cigarrillos y, por consiguiente. en la reduccién de las muertes y cnifermedades
relacionadas con el tabaguismo.

Fn ol caso de Colombia, de acuerdo con el “Reporte del consumo de tabaco en cumpluniento
de la Resolucion 202 de 20217 1z carga de enformedad atribuible al tabaquismo ocasiona
aproximadamenic 26,460 muertes por afio fevitables), se pierden cn promedic 674267 anos
de vida por siuerte prematura o discapacidad sen ¢levados costos al sistema de sakud para

atender a ias personas con enfermeuades prevenibles provocadas por el consumeo de tabace .

I:n Colomina. las cifras de prevalencin de consumo de tabaco disponibles son las siguientes:

I !

199X 2007 | 003 2014
! Lncuesta Incucsta i-studio Nacional  de | pgidic Nacioral! sobre
i Nactonak de | Nacronel de | Consumo de Sustancias | ¢ qpe o e Sustancias

Hoffman, S. 1. Poinier, M 1. P, Katwyk, S R. V., Baral, P. & Sritharan, L. {2019). Impact of the WHG
1 ramework Corventon on Tobaceo Control on global cigarete consumption: Quasi-experimental evaluations
using interrupted time series analysis and m-samiple forecast event modelling. BMJ, 365,
https “doiorg 10,1136 bmy 7287
htps:ins.paho.org handie’ 106635 249157
hitps: www.minsalud. gov.co/siles ridi Lasts Biblioteealgstal RiDE VS PIVENT/consumo-tabaco-ressiucion-2
O7-de 2001 pdl



r .
‘ Salud’ Salyd” Psichactivas Psicoactivas”
— — —_— - _ — ———— — o — — S — - ————————— i
[Prevalcncia No hay dato | No hay dato 16.21% | 12.1%
i afio
Prevalencia | 18,9% 12,8% 12,95% 0,8%
mes

I este sentido, de 2007 a 2019, 12 anos de politicas de control de tabaco sc logra una
disminucién de la prevalencia en un 3%. Para 2019 como se mencioné. 2.3 millones de
personas en Colombia declararon haber fumado tabaco en el ultimo mes.

De acuerdo con ¢l Ministerio de Salud y Proteccion Social se “requierc de tratamiento para
que las personas consumidoras dejen este habito, esto lleva a que todas estas personas tengan
derecho de recibir informacion acerca de los efectos nocivos, los bencficios de dejar este
consumo y ser atendidos para tratar su adiccion. Para la mayorfa de los consumidores de
tabaco, ¢l conocimiento de estos efectos ¢s un ¢lemento determinante en la molivacion para
dejar el consumo; por lo tanto, ¢s primerdial que las ascguradoras y los prestadores de salud
lo comprendan para que sc brinde el tratamiento adecuado y oportuno a cstas personas™.

Lo anterior desconociendo que “a pesar de los métodos de cesacion disponibles, un clevado
porceniaje de fumadores no consiguc dejar de fumar tras intentarlo sistematicamente v
defiende poder darles una solucion mas cfectiva. Para cello, abogan por explorar el papel que
cstas herramientas pucden desempefiar para reducir ¢l dafo por tabaquismo en dichos
fumadores en funcidén de las evidencias cientificas disponibles en la actualidad™

El principal problema que los fumadores habituales tienen, es que su indice de cesacion es
muey bajo. Se consiguen muy bajas tasas de abstinencia y las tasas de recaida son muy altas.
De esta forma, los programas de cesacion son la Unica oferta pablica del gobicrno a las
personas fumadoras. Sc sabe que la mejor manera de reducir el dafio es promoviendo la
cesacion. No obstante. las estadisticas han demostrado que menos del 20% de los fumadores
logra dejar de fumar con ¢l uso de esta alternativa. fgualmente, otras terapias basadas en
nicoting son cfectivas en menos de un 6% al afio. Por esta razon, la prevencion v la cesacion
del consumo como cstrategia para cvitur los dafios derivados del consumo de cigarrillo por
combustion, no pueden ser las tnicas opciones por parts del sistema de salud y ¢l Estado para

“https:www.minsalud.gov.cossites/rid/Lists/Bibliotecalngital RIDEVS/ED/GCFUENCUES TA? 20N ACIONA
L.pdf

*ntips../www.minsalud.gov.co sites/rid/Lists/Bibliotecalignal RIDEV'S EDYGCENENCUES TA? 20N ACIONA
L.pdf

" https://www.unode.org/documentsicolombia/ 2014 Julio/Estudio de Consumo UNODC pdf

“hitps -/ www.minjusticia. gov.co/programas-co/ODC Documents/ Publicaciones Consumo Estudios:estudio® o 20N
acional20de®s20consumeo®,202019+v2 pdf¥csf 1&e 1V5Ih2
“httos:/fwww.iminsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDhgital RIDE/VS/PP/I:N T/consumo-tabaco-resolucion-2
02-de-2021.pdf

""Plataforma por la Reduccion del Dafio por Tabaguismo en Espafin (2020). Libro Blanco de la réduccion de
Jaiios por wbaquisimoe.



abordar ¢l consumo de nicotina,

bn este sentido. y al igual que en el wvel global v regional, hay avances de] Control de
Tabaca que celebrar pero es claro que OPS OMS no estd cumplicndo los objetivos de salud
niblica Se enfeca tnicamente en la mmplernentacion de las medidas MPOWIIR, pere no en ¢l
resultado que estan teniendo dichas medidas en la incidencia de fumado. Esta aproximacion
necesita ser reevaluada. No se pueden buscar resultados diferentes s1 se sigue hacierndo lo
misino. I's hora de mtegrar alternativas v otros enfoques para fenalecer las cstrategias de
salud publica, ya no solo en ¢l consume de tabaco, smno en el consumo de nicotina.

I'n cste sentido, hay que avanzar en ei paradigma de los objetivos a consumo cerc de tabaco
por combustion. a un paradigma de ohictivos de salud publica que mntegren ademas de la
disminucion del consume de nicotina, zhernativas para que la gente gue no quiere o no pucde
dejar de consumir nicotina. noe mucr: 0 s¢ enferme v consiga alternativas para mutigar los
ricsgos asoctados a ese consumao.

Por tanto. las politcas de Reduccion do Riesgos y Dafios en Tabaco (RRDTY deben
considerarse complementarias, y no «onwarias, a la hora de reducir el numeroe mundial de
muertes v enfermedades causadas por ¢l tabaco para redueir las muertes y enfermedades
causadas por ¢l tabaco en todo el munde. Un rayo de esperanza os gue algunos patses han
adoptado un enfoque mas integrador e ia Reduccion de Riesgos y Dafios cn Tabaco (RRDT)
come parte de la estraiegia global hacia un mundo sin humo. es decir un mundo con nicotina
sero sin bos efecios nocivos de la combuston del tabaco.

2. Reduecién de riesgos y daiios on el consumo de sustancias psicoactivas

1 térmmine Reduccién de Dafios se reliere a las politicas, programas v practicas orientadas a
pinimizar los impactos negativos del consumo de drogas v de las politicas publicas v leyes
sobre drogas. tanto a ntvel de satud. soerab y fepal. La Reduccion de Dapos se basa on
principios de fsticia y derechos hutianos. S¢ cenira on 1 alizar cambios pesiinos v on
trabajar dircctamente con las persenas sin juzgarles. coaccionarlas, discriminarlas m exigities
gue dejen de consumir drogas como condicidn previa para recibir apoyc' .

11 exaty do lo reduccion de daftos s¢ mava en o feene de que va mas alld de up conjunto de
intervencrones de gran cficacia: este cpfngue reconoce que muchas personas conunuaran con
comporiamientos peliorosos a pesar du fos esluerzos de prevencisn Se basa en lox principios
de pragmatisme, dignidad, derechos humanos y salud plblica v en el hecho de yue las
personags cstan en ¢l centro de las estrategias.

A su vez. acepla que un nivel conunue de uso de drogas -tanto licitas corro ilicitas— en la
sociedad cs inevitable Por lo tanto, enfatiza las metas v los resultades de las intervenciones
en los aspeetos sanitarics, sociales v wconémices. en contraposicion a la medicion del

hutps e clobal what-is harmreduciion spamsa



consumo de drogas'?. Es asi como responde de manera flexible a cualesquiera que sean los
objetivos de los usuarios de sustancias psicoactivas que representen mejoras en su calidad de
vida, en su salud, en su funcionalidad, en su centorno, cntre otros aspectos. Incluse.
instituciones con posiciones conservadoras como UNDOC en 2008, afirman que “no hay
contradiceion entre las cstrategias de prevencion y de reduccion de danos. sino que resulta ser

complementaria”.

Objetivos de la reduccion de ricsgos
daios

Principios de la reduccion de riesgos y
daiios

Mantener a las personas vivas y fomentar
el cambio positive en la vida de las
personas usuarias de sustancias
psicoactivas legales e ilegales.

La reduccion de dafios son facilitadores y no
coercitives, y buscan reforzar cambios
positivos en la vida de las personas, por
pequeiio o gradual que este sea.

Compromiso con la evidencia.

Lvidencia que demuestra quc los servicios
de reduccién de dafies son practicas,
factibles, cficaces, seguras y rentables en
diferentes entornos sociales, culturales y
economicos. La mayoria de los servicios dc
reduccién de dafos son faciles de
implementar y bajos cosiosos, y todas tienen
un fucrte impacto individual y comunitario.

Reducir el impacto negativo de las leves v
politicas sobre sustancias psicoactivas
legales e ilegales.

Las politicas no deben ser perjudiciales para
la salud y el bicnestar de las personas gque
las consumen y sus comunidades como la
criminalizacion, practicas policiales
abusivas, negacidon de  servicios de
reduccion de dafios y acceso a atencion
médica, discriminacion.

Respetar los derechos humanos de las
personas que usan drogas.

Tratar a las personas que consumen drogas
con compasion y dignidad cs parte integral
de Ia reduccion de dafios. Los usuarios
sigucn teniendo el derecho a la vida, al mas
alto mivel de salud posible. al acceso a
servicios sociales, a la informacion y la
participacion, a la no discrimiancion.

Ofrecer alternativas diferentes a los
servicios que buscan prevenir o terminayx
el consumo dec sustancias psicoactivas
legales ¢ ilegales.

El acceso a programas de cesacion son
importantcs para algunas personas. Il
ingreso a estos programas debe ser en los
terminos del individuo y no forzados. Sin
embargo, muchas personas no necesitan
tratamiento o Jes es mas cfective otro tipo
de aiencion. La abstinencia es una cleccion
individual 'y no  debe  considerarse y
! ofrecerse come unica opeion,

Fuente: hitps:/hr.elobal/what-is-harm-reduction: spanish:

colaboracion de red con personas que
usan drogas.

Ll acceso sin barreras a servictos sociales y

de salud con independencia de su consumo
de drogas, su raza, su género, su identidad
de género, su orienlacion sexual o situacion
(cconomica.  Ademds, la participacion
' stgnificativa de las personas usuarias de
[ drogas en el disefio, aplicacion y evaluacion
| de los programas y las politicas piblicas que
les sirven.

“Leslie, K. M.; Socicty, Canadian Paediatric; Committee, Adolescent Health. (2008). Harm reduction: An
approach to reducing risky health behaviours in adolescents. Paediatrics & child health, 13(1), 53-56.

|
]
Compromiso con la justicia social y Ia |



e \larco normativo de Ia reduccitn de riesgos ¥ dafios en Colombia

I'n Colombia. este enfoque no solo ha side reconocido en diferentes leyes y politicas, sine
gue también se han implementado programas que han logrado impactar positivamente la vida
y salud de personas usuarias con diferentes caractersticas poblacionales y de consumo.

|2 Politica Naciona! para la Reduccion del Conswme de SPA y su Impacto de 2007" es
pionera en cl pais y en América Latina al abordar ¢l consumo de sustancias psicoactivas
desde una oOptica de salud pablica. basado en la evidencia y con enfoque de dercchos “la
politica publica cn el area del consumo de sustancias psicoactivas, ademds de mejorar las
condictones de salud fisica v mental de giicnes estan ya involucrados. debe propender por
aliviar ¢l sufrimicnto asociado v desarroflar condiciones que permitan ejercer control sobre
los factores que ponen cn riespo las opuianes de vida, el desarrollo de capacidades. ta salud y

cl bicnestar™.

Posteriormente se publica ¢l Decrete 120 de 2010 del Munisterio de Salud Por el cual s¢
adoptan mwdidas cn relacion con ¢l consuma de alcohol. que tienc como como objeto
“proteger al menor de edad y a la comumdad n general de los efectos nocivos del consumo
de hebidas aleoholicas v establecer medidas tendientes a la reduccion del dafie y la
minimizacion del riesgo de accidentaiidad. violencia cotidiana y criminalidad asociada al
consumo inmoderado de alcohol™".

La Ley 1566 de 2012, reconoce, de una parte. que el consumo, abuso y adiccion a sus-
tancias psicoactivas, licitas o 1licitas. s un asunto dc salud pablica y bienestar de la fami-
Lia. la comunidad y los individuos, que requicre atencion integral por parte del iistado, y
de otra, ¢l derecho de la persona que sutra trastornos mentales o cualquicr otra patologia
derivada del consama. abuso y adiceion 4 faics sustancias. a ser atendida en forma mte-
gral por las entidades que conforman ¢f Sisiema General de Seguridad Social en Salud,
conforme a la normatividad vigente. a las Politicas Publicas Nacionales en Salud Mental
v de Reduccion del Consumo de Sustancias Psicoactivas y su Impacto, adoptadas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Flarticulo 5" de la Ley 1715 de 2015 . Estatutaria de Salud. contempla como obliga-
ciones a cargo del Estado, entre otras, fa de formular y adoptar politicas de salud dirigi-
das a garantizar su goce efectivo, en jpual trato y oportunidades para toda la poblacion.
ascgurando para elio, la coordinacién armonica de las acciones de todos los agentes dei
sistema, asi como la formulacién y adepeion de politicas que propendan por la promo-
c10n de la salud, prevencion v atencian de la enfermedad y rehabilitacion de sus scouelas,

Phtips www. biblioteca.cip.gobmx/ ArchivosiMateriales de consulta/Drogas de_Abuso/ Articulos/Politica de r
cduccion en Colombiapdl
hitps. www. funcionpubbica.goy coreva/gestormonmans o terma phpht 38680
) _ g g P
hitps ww w._funclonpubiica.gav.coreva/gesiormarmati o normaphp?i 38680
‘ P
“htpr www sceretanasenado. gov.co senado hasedoc ley 66 2012 himl
hitp: secretartasenado.gov.cosenado basedoe ley 1751 2015 himl



mediante acciones colectivas e individuales.

Finalmente, mediantc la Resolucion 89 de 2019'% 4 pesar de que ha 2023 no sc ha
implementado significativamente’®, pero que si considera a la reduccion de riesgos y daiios
det consumo de sustancias psicoactivas como un enfoque que recanoce a las personas como
sujetos de derechos, con capacidad de agencia de su salud y participacion cn la comunidad,
que la salud publica es el marco de accion que integra a los diferentes sectores y actores para
el bienestar social cuyo principal objetivo ¢s ¢l cuidado de las personas mediante respucstas
intersectoriales articuladas, pragmaticas v ajustadas a la realidad local.

2.1.  Reduccion de riesgos y dafios en nicotina y derechos humanos

La reduccion de daiios es una cuestion politica y de justicia social, ademas de una cucstion de
salud publica. Los tratados internacionales dejan claro que la salud es un derccho universal. y
la ONU ha aceptado que Ja reduccion de dafios para las personas quc consumen drogas forma
parte del derecho a la salud. Los 1.10¢ millones de personas que fuman en todo el mundo
ticnen el mismo derecho a la salud que cualquier otra persona.

Un principio basico de la salud publica respaldado por la Organizacion Mundial de la Salud
s que sc debe capacitar a las personas para que tengan control sobre su propia salud con cl
fin de llevar una vida mas sana. La reduccion de danos del tabaco es un cjemplo excelente de
¢omo se pucde capacitar a las personas para que tomen las riendas de su salud eligiendo
formas mas seguras de consumir nicotina.

El derecho 4 Ta salud de las personas que usan labaco sc reconoee en el Convenio Marco para
¢l Control det Tabaco Control del Tabaco (CMCT) de 2005. In el parrafo nicial del del
mismo se afirma que “El CMCT de la OMS es un tratado basado en pruebas que reafirma cl
derecho de todas las personas al mas alte nivel de salud.” Y ¢l primer punto del Preambulo
del CMCT es que las partes del convenio estdn: “Decididas a dar prioridad al derecho a
proteger la salud pablica”. El Predmbulo hace referencia al Articulo 12 del Pacto
Internacional de Derechos Derechos licondmicos, Sociales y Culturales, y al preambulo de la
constitucion de la OMS que ya he mencionado.

Muchos estaran familiarizados con fa definicién de control del tabaco del articulo 1d del
CMCT, que incluye la reduccion de dafios: "control del tabaco™: una seric de estrategias de
reduccién de la oferta, la demanda y los daios de la oferta, la demanda y la reduccion de
dafios que tienen por objeto mejorar la salud de una poblacidn climinando o reduciendo su
consumo de productos de tabaco y su expostcidn ai tabaco. ¢l consumo de productos de
tabaco y la exposicion al humo de tabaco.

* hitps://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/ RIDE/DI/D1N resolucion-089-de-2019.pdl
Yhitps://¢lementaddhh.org/wp-content/uploads/2022/05/Informe-Radiografi® o CC%8 1a-Puli%CC 08 1 tica-de-Dr
ogas-Colombia-2018-2022.pdf



Pero.  que significa esto para la reduccion de danes del tabaco? Lisia claro que ef sisiema
Jternacional ne reconoce actualmente gue ta reduccion del dajio del tabace esid justificads
por ¢l derecho a 1o salud. Como he tsdicido antes, ¢l impulso de los dercchos humanos eu el
contret del tabaco se ha centrado en proteger a las personas del tabaco, del humo del tabaco y
de la industria tabacalera. No ha desarrollade un enfoque de reduccidn de dafos del
tabaguismo, y mucho menos un erfogue de reduccion de dafios basado en los derechos™.
Isto es claramente erroneo y debe ser cucstionado por las organizaciones de la sociedad civil
y olros actores

b1 Pacte Internacionat de Derechos Heondmicos, Sociales y Culturales ' esiablece que toda
nereony tiene derecho a bencficiarse del progreso vientifico. Dade que csta claro que la
eficacta de los programas y peliticas de reduceion de dafios y de fa segendad de Tos dei dano
y du la seeursdad de los productos de niconna mas scguros, se deduee que tos Latados Partes
deben cstar obligados a apoyar dichas mtervencione.

Jil derecho nternacional de proteceion de derechos humanos ¢ convierte cn un elemento
fundamental del cambio de paradiema para abordar los usuarios de nicotina. en terminos de:
mejor acewso a programas de reduccion de dabos. de prevencion, atencion y trataniients para
mejorar su satud: al desarrollo social y cconomico de los usuarios de nicotina en situaciones
de vulnerabilidad ; a la proteccién contra fa discriminacion y el estigma a partir de la
climinacton. de barreras para ayudar a las personas usuarias, basados en la dignidad humana y

la compasion

Fste provecto de ley busca. mediante la legislacion nacional, garantizar la reduccion de
v dadfics de la nicotma como parte dei

FICSgos derccho a la salud. Las personas ticnen que
estar en ol centro de las decisiones sobre su salud' necesitan poder elegir v ¢jercer el control
cobre su propie bicnestar Los cambios de comportamicnto solo se onginaran v mantendran si

s¢ ajustan a lo que la gente quicre v puede hacer
2.2. Reduccion de rigsgos v danes cn tabaco

Millencs de personas fuman cigarrillos cada dia para consumir nicotina. En la actualidad.
oxisten diversas fonas de consumir kwotina gue son mucho mas scguras. Las personas que
fuman tabaco tiencn ¢l mismo derecho fundamental a distrutar del mas alte nivel posible de
salud que los no fumadores. Por lo tanto, tienen derecho a acceder a informacion precisa y a
producins que les ayuden a conseguirio.

Fn este sentido. el enfoque de reduccion de riesgos v dafios aplicado al consumo de nicotina
hace referencia a las “politicas, nonnativas v acciones pragmaticas que o bien reducen los
ricsgos para la salud proporcionando formas mas seguras de productos o sustancias. o bien

fomentan comportamicnios menos artesgados. La reduccion de dafos no se centra

hips (illermag ore nizht-to-health-tobacco-hann-reduction
hps. wyww.ohchrorg ennstruments-peehonsmsansiruments nternational covenant-cconomic-social-and-cu
frural-rights



Ginicamente en prohibir productos o comportamicites. La reduccion del dafio del tabaco,
mediante el uso de productos de nicotina mas seguros, ofrece nuevas opciones a millones de
personas en todo ¢l mundo que quieren dejar de fumar. pero que no han podido hacerlo con
las opciones disponibles anteriormente™.

La reduccién de riesgos y dafios cn nicotina sc refierc a las cstratcgias disciiadas con ¢l
objetivo reducir los impactos negativos del consumo de nicotina promoviendo formas de
menor riesgo, cstrategias de autocuidado y alternativas para las personas que no quieren o no
pueden dejar de fumar para administrarse nicotina. Fste enfoque busca complementar de
manera integral las politicas de prevencion y cesacion, para ampliar las alternativas a los
usuarios de nicotina, y con eso contribuir al objetive general de mejorar la salud publica; en
terminos de su gran potencial para reducir la mortalidad y la morbilidad entre los
consumidores que accedan a ¢Stos Serviclos.

El consenso internacional para definir el enfoque cs que coinciden en que es una estrategia de
salud publica que busca reducir los riesgos y dafios “causado por las toxinas del humo y la
combustién del tabaco para los fumadores que no pueden o desean scguir fumando
principalmente mediante la sustitucién del cigarrillo tradicional”?,

Sin embargo, a través del proyecto de ley se busca adoptar ¢n Colombia una vision mas
amplia para abordar la integralidad de los ricsgos y dafios det consumo de nicotina, tante en
salud, como en sus impactlos economicos, sociales y principalmente de dercchos humanos, a
partir de una diversidad de alternativas mds alla del acceso a diferentes productos.

La reduccion de riesgos y dafios en tabaco es:

e Ofrecer a los adultos que consumen nicotina la opeion de cambiar de productos de
tabaco que se queman a productos sin combustion que proporcionan nicotina con un
ricsgo mas bajo o dispositivos de riesgo reducido (como los cigarros clectronicos o
los productos de tabaco calentados), con cl objetivo de mejorar su salud v calidad de
vida.

s FExaminar y cvitar las regulaciones, restricciones y prohibiciones excesivas que
puedan tener un impacto negativo en la regulacién y las decisiones de los
consumidores de nicotina. Al mismo tiempo. es nccesario actualizar cstas
regulaciones para satisfacer las necesidades de los consumidores de nicotina y tener
en cuenta las innovaciones disponibles.

¢ Definir un cammno clare de investigacion sobre los riesgos para la salud publica de los
productos de administracion de nicotina sin combustion en comparacion con los
productos dc tabaco que se queman. basado en una evidencia cientifica completa y
actualizada.

“* https://gsthr.org/fag-smoking-and-nicotine/general/what-is-tobacco-harm-reduction
“Q'Leary, R., & Polosa, R. (2020). Tobacco harm reduction in the 21st century. Drugs and Alcohol Today.
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Provesr informacion objetiva v hisada en evidencia a los consumideres de nicotina
sobte Jos riesgos y dafios asociados con diferentes formas de consumo. y brindar
csitateglas para nutigarlos.

Garantizar servicios de salud intcgrales que sean disponibles. accesibies y adaptados a
las necesidades v clecciones individuales, incorporando la prevencion y la reduccion
de danos como enfoques complomeniarios de salud publica.

Fomentar un disdlogo basado cn evidencias y en la presentacion de una amplia gama
de argumentos téenicos y cientiticos, para que los politicos. funcionarios publicos,
prufesionales de Ja salud. medios de comunicacion, ONGs y consumidores puedan

tomar decisiones informadas,

;Por qué es urgenic adoptar el enfoque de reduccion de riesgos v danos ¢n tabaco y

nicotina?

i

(=]

Salud publica: Ll tabaco es una de fas principales causas de muerte evitable en todo el
mmndo. v Ja reduccion de riesgos v dafios pucde ayudar a disminuir su smpacto en la
salud piblica en:

a. Prevencion de enfermedades graves: El tabaco es una de jas causas mas
unportantes  de  enfermedades  graves como ¢l cancer, enfermedades
cardiovasculares y enfermedades respiratorias.

b. Reduccion de la carga de enfermedad: La reduccion de riesgos y daflos puede
ayudar a reducir la carga de enfermedad asociada con el tabaco. lo gue puede
liberar recursos para oiros aspectos importantes de la salud pablea.

¢ Prevencion de la dependengiar Ul tabaco es altamente adictive v la reduceion

de resgos y dafos puce avadar a prevenir la dependencia y mejorar ja salud
mental de los fumadores

Reduceion de costos para ¢ sistema de salud: El tratamiento de enfermedades

relacionadas con ¢l tabaco cs enstoso para cl sisiema de salud, y la reduccion de

ricsgos v dafios puede avudar o reductr estos costos.

Acceso o alternativas mas scouras. T reduccion de riesgos y dafios pucde ayudar a

Proporcionar acceso a allernafivas mas scguras al tabaco. como los productos dc

tabaco st humo. gue son menos perjudicrales para la salud.

Prevencion del inicio del consumo: La reduccion de riesgos y dafios pucde ayudar a

prevenir el inicio del consumo de wabaco, especialmente entre los jovenes.

Mejora de la calidad de vida: Ta reduccién de riesgos y dados puede ayudar a mejorar

la calidad de vida de los fumadores, al reducir el riesgo de enfermedades graves

relacionadas con ¢l tabaco. Las enfermedades relacionadas con ¢f tabaco pueden ser

debilitantes v limitar la calidad de vida de las personas.

2.3, Alternativas a los riesgos v dafos asociados al tabaco: dispositivos de
administracion sin combustién

La fuente de dafio no es la gicelina, o5 ia combustion



Al encender un cigarrillo sc quema y gencra humo.' proceso de combustion es auto
sostenible y requiere de tabaco (combustible) y oxigeno. Las temperaturas pucden alcanzar
los 800°C, estas altas temperaturas generan combustion de la materia vegetal que produce
monoxido de carbono y més de 7.000 sustancias nocivas para la salud.

Asi es, los fumadores c¢stan expucsios a una mezcla toxica de mas de 7.000 sustancias
quimicas cuando inhalan el humo del cigarrillo. De acuerdo con la FDA, las sustancias
quimicas nocivas del humo del cigarrillo pucden dafar casi todos los Organos del cucrpo.
Fumar cigarrillos puede conducir a la adiccién a la nicotina y pucde causar muchos tipos de
cancer, incluidos los canccres de pulmon, laringe, boca, csoéfago, gargania, riion, vejiga,
pancreas, estomago y cucllo uterino, y leucemia micloide aguda. Segun ¢] Departamento de
Salud de Estados Unidos, fumar cigamillos también causa otros problemas de salud, como
enfermedades cardiacas, accidentes cercbrovasculares y enfermedades pulmonares, como
enfisema y bronquitis crénica™.

La clave fundamental para la reduccién de riesgos y dafios radica en que la combustion de
esta mezcla de sustancias quimicas, no la nicotina, es lo que causa enfermedades graves y la
muerte en los consumidores de tabaco®.

[.a nicotina ¢s un veneno téxico en su forma altamenie concentrada. pero las bajas
concentraciones eh humo y vapor causan poco dafno con un uso normal. Segn Public Health
England. "¢l consumo de nicotina representa un riesgo minimeo de dafios graves para ta salud
fisica". El Real Colegio de Médicos del Reino Unido concluyo que "cl consume de nicotina
por si solo. en las dosis utilizadas por los fumadores, representa poco o ningun peligro para el
usuario”.
¢ L.a nicotina no provoca cancer ni enfermedades pulmonares v solo desempefia un
papel menor cn las cardiopatias. l:stas enfermedades estan causadas por las 7.000
sustancias quimicas (oxicas que contienc el humo del tabaco.
¢ La nicotina aumenta el ritmo cardiaco y la presion arterial y estrecha los vasos
sanguineos, de forma muy parecida al ejercicio suave. Puede agravar afecciones
cardiacas ya existentes y, en algunos casos, desencadenar latidos irregulares. Sin
cmbargo, los efectos son menores en comparacion con fumar {abaco.
o La nicotina reduce el flujo sanguineo a las heridas v puede retrasar la cicatrizacion,
por ¢jemplo tras una intervencion quirdrgica, v puede clevar los niveles de azticar en
sangre™.

“La nicotina no es la causa del cancer ni de otras graves enfermedades relacionadas con cl
tabaquismo (EPOC e infarto de miocardio, entre otras). Eistas enfermedades son causadas por
la inhalacién del humo resultante de la combustion de los cigarriltos {alquitrancs, toxicos v

Y18 Department of Health and Humat Services (USDUHSY. (2004). Fhe Health Consequences of Smoking:
{ Repart of the Swrgeon General - Atlanta, GAUS Departmient ot Health and Human Services, Centers Jor
Disease Control and Prevention, Nauvonal Center for Chromie
?2 FDA. (2020). Nicotine: The Addictive Chemical in lobacco Products. Obtenido de
https:/www. fda.gov/tobacco-products/health-infonmation/nicoting-addictive-chemical-tobacco-products
* https://www.quitclinies.com/blog/busting-the rayths-about-nicotine-dr-colin-mendelsohn:



monexido de carbonot™ 7 La clave fundamental para la reduccion de riesgos y dafos, de
acucrdo con la FDA. radica en que la combustion de esta mezela de sustancias quimicas, ne

la nicotina. cs lo que causa enfermedades graves v [a muertc co los consumidores de tabaco™.

2.3.1 Dispesitivos de administracion de nicotina sin combustidn

fxpertos internacionaies defienden que la innovacion en el del tabaco y a nicotina ha hecho
que abora haya muchos productos a base d: micotineg disponibles gue no implican la
combustion de la hoja de tabaco nt o inhalacion de bumo  Entre estos productos sin humao se
encuentran fos productos de vapeo, las nuevas boisas de nicotina oral. los productes de tabaco
calentado v ¢l tabaco sin humo con baje contemdo en nitresinas, comeo el snus. Los cigarrillos
v otros productos de tabaco para fumar son responsables de la gran mayoria de los
faliccimientos causados por el consumo de ta2bace en el mundo. Los productos de nicotina sin
hume ofrecen una via prometedora para reducir los danos derivados del tabaquismo™’

lixisten prucbas sustanciales. internactonales ¢ independientes, de que los productos de
picotina menos ricsgosos que cstan disponibics hoy en dia -incluidos los cigarrillos
electronicos de nicotina, los dispositivos de vapeo, los productos de tabaco calentado y el
snus oral de estilo sueco- son demostrable v significativamente mas scguros que fumar
tabaco. Fsie es un consenso cientifico reconocide por diferentes instituciones de salud tanto
publicas comao cientificas entre las que se encuentrar: The Natiohal Academies of Sciences
Lngincermg and Medicine; American Cancer Soctet: Public Health England: Royai Collage
of Physieians; Cancer Rescarch UK. Hewul Colicge of General Practiioners: Centers for
Diseasc ( outrol and Prevention: Royal Socicty for Public Health entre otres.

- Wurld Ileaith Organization EE'RO Office: "Hay prucbas concluyentes de que La
sustitucion completa de os cigarstllos do tabace combustible por sistemas clectronicos de
suminsstro de nicotina v no nicotina meduce ba exposicion de los usuarios a numicrosos Wxicos
v carcinogenos presentes en los cigdrrllos de tabaco combustible,"™

- Cochrane: Revision sistematica do pruchas 61 estudios cientilicos (incluidos 34 ensayos
controtados alcatorios) con 16750 purticipantes cn una docena de paises: "Prusbas de ceriess
moderada de que los cigarrillos clectrénicos de nicotina son més eficaces para dejar de fumar
para deiar de fumar que las terapias de sustitucion de nicotina [parches y chicles de nicotinal™.

n it

"No detectamos cvidencia de defio de los cigarrillos clectronicos de nicotina”.”  “Los

" Plataforma poi la Beduccion del Dafio por Tahaguisme on Fepafia, (2026}, Libro Blance de e reduecion de
dafios por tubaquismo.
TPDA L 2020), FDA Regulation of Cigarsttes Ulbiemdo de
htips: www tda gov tobaceo-products producis ararsdicnt-components cigarcties
'Carta de cien especialistas en ciencta. politica v pracuca i nicotina {2021,
hitps: x1--mcotinareducciondedaos-dic com wi contentvploads 2021 10 WHOCOPOLetterOa2021-ES. pdff
World flealth Organivation 2020
hitpe: www curo whooint  data assetspdf file 0009343671 jslectronic-nicotne-and-non-nicotine: dehvery-sys
tems-buel eng pdl
Uitps. waw cochranelibrary.contedst dor 10 1002 (365188 CDOT0216. pubbTull



cigarrillos electronicos con nicotina probablemente ayuden a las personas a dejar de fumar
durante al menos seis meses. Probablementegfungionen mejor que la terapia de sustitucion de
nicotina y los cigarrillos electrénicos sin nicotina.™ Es posible que funcionen mejor que la
ausencia de apoyo, o que el apoyo conductual por si sclo, y que no se asocien a electos no
deseados graves. Los resultados del ensayo se apoyan en estudios de observacion, tendencias
de la poblacion, datos del mercado y testimonios de los usuarigs.”*

- Public Health England: “Nucstra nueva revision refuerza ¢l hatlazgo de que vapear es una
fraccion del riesgo de fumar, al menos un 95 menos daiiino y de riesgo insignificante para
los transedntes. Sin embargo, mas de la mitad de los fumadores creen falsamente que vapear
¢s tan dafino como fumar o simplemente no lo saben™ ",

- Royal College of Physicians: “Los datos disponibles sugieren que es poco probable que los
riesgos para la salud de los cigamrillos electrdnicos superen el 5% de los asociados con los
productos de tabaco fumado, ¥ bien pueden ser sustancialmente menores. En el Reino Unido,
la reduccion de dafios es un elemento reconocido del control intcgral del tabaco. Los
cigarrillos ¢lectronicos son cficaces para ayudar a las personas a dejar de fumar. Todavia no s
han identificado riesgos para la salud derivados del vapor de segunda mano™ ¥

- Cancer Research UK: Ilasta ahora, la cvidencia indica que los eigarrillos electronicos son
mucho menos dafiinos que ¢l tabaco y pueden ayudar a los fumadores a reducir o dejar de
fumar. No creemos que haya justificacién para la prohibicion de los cigarrillos electronicos en
interiores, ya sea sobre la base del dafio potencial a los transetntes por el vapor de segunda
mano o perque normalizan el tabaco para fumar.’

- Society for Research on Nicotine and Tobacco: Socicdad para la Investigacién sobre la
Nicotina y cl Tabaco: NOTA: Lstu es la sociedad cicntifica mas prestigiosa cn el campo del
control del tabaco. Aunque la propia SRN'T no tiene una declaracion oficial, 15 ex presidentes
de la SRNT han publicade una deciaracion conjunta en la que comeiden: "El vapeo puede
beneficiar a la salud piblica, ya que hay prucbas sustanciales que apoyan cl potencial del
vapeo para reducir el namero de [muertes | causadas por ¢l tabaquismo. .1l vapeo frecuente
aumentia cl abandeno del tabaquismo en los adultos [y| la sustituciéon completa del
lubaguismo por ¢l vapeo probablemente redusca los ricsgos para la salud. posiblemente de
forma suslancial”. ricsgos para la salud, posiblemente de forma sustancial”.”

- Australian Government, Department of Mealth, Therapeutic Goods Administration:
"Para las personas que han intentado dejar de fumar con larmacoterapias aprobadas pero han
fracasado, y que aln estin motivadas para dejar de fumar y han discutido ¢l uso de cigarrillos
electrénicos con su profesional de la salud, los cigarrillos clectrénicos con nicotina pueden ser
una intervencion razonable para recomendar” >

- Royal Australian College of Physicians: "I3] RACP reconoce que los cigarrillos electronicos
pueden tener un potencial papel en la reduccidn de los dafios del tabaco y en el abandono del

** Hartmann-Boyce J, McRobbie H, Butler AR, Lindson N, Builen C, Begh R, et al. Elecironic cigareties for
smoking cessaticn. [Cigarrillos electrdnicos para dejar de fumar.] Cochrane Database Syst Rev. Actualizacion de
septiembre de 2021. [enlace]

* Los resultados se resumen brevemente en: Balfour DJK, Benowitz NL, Colby SM, Warner KE &t al, Balancing
Consideration of the Risks and Benefits of E-Cigaretles. [Equilibrar la consideracidn de los riesgos y benefcsos
de los cigarrillos electronicos.] Am J Public Health 2021:e1-e12. [iink]

¥ Public Health England (PHE). (2020). E-cigarette evidence review, undertaken by leading independent
tobacco experts.

" Royal College of Physicians. (2018}, Hiding in plain sight: treating tobacco dependency in the NHS. London.
RCP.

* Cancer Research UK. (2018). Cancer Research UK Briefing: Electronic Cigareltes.

* https://ajph.aphapublications.org/doi/pd 7/ 10.2105/AJPH.2021 306416

“*htips.//www.health.gov.au health-topics/smoking-and-tobacco/about-smoking-and-tobacco about-c c-cigareties



piismic para los fimaderes que no preden « e gueien dejarlo.” '

- New Zealand Ministrs of Health: "L} Ministerio considera que fos productes de vaping
podrian alterar las desigualdades v contrtbur a la iniciativa "Smokefres 20257, Los datos
sohrc los productos de vapeo indican que entrafian mucho menos riesge que fumar cigarrillos,
pero no estdn cxentos de riesgo. Cada vez hay mas pruebas de que el vapeo puede ayudar a
las personas a dejar de fumar. No hay pruchas nternacionales de que los productos de vapeo
catén socavando el descenso a larao piaso del a torgo plazo del consumo de cigarnitlos entre
fos wlulton v los jovenes. y do heuro puedon ol contribuyendo a efio™

- Frenech National Academy of Medicine: "F'stz comprobado que el vapor cs menos peligrose
que of egarrilio.. Por tanto. o« preferible que un fumador vapeo. Desde 201h, To Alta
Antoridad Sanitara (1HAS) lo conssdura "eermo una ayuda para dejar o reducir el consumo de
wihace de los fumadores. Santé Publaue Frmee indica que al menos 700 000 fumadores
ii‘r;‘nuc--‘;\] han dejado de usar {os wigaerillos electronicos. Jos fumadores que estaban a
prnte de pasarse a la vaporizacion v ug ey iah o no deberian dudar. "

. Canadian Heart & Stroke Foundation: "1+ nucvas pruchas demuestran que tos cigarnillos
clectionieos son menos perjudiciales gue tos convencionaics. Con da legalizamon de lus
Crparriflos clectronicos que conticnen peouna, se mejora el acceso a los cigarrillos
clectronicos para los fumadores avingizs. 1o gie permite a los adullos tener mds opeiones en
torno a mélodos alternativos de consume de nicolina y/o de abandono del tabace. .. Aquellos
que no pueden dejar de fumar estatian mejor uiilizando los cigarrillos electronicos a largo
plazo, en ugar de seguir fumando cigarillos normales™.

Los cigarrillos clectronicos y los productos de tabaco calentado ticnen un perfii de riesgo
menor ai cigartillo tradicional al cluminar la combustion. con suficiente cvidencia para
sefialar que st hien no son inocues. es peliarose gue l4 regulacion haga creer falsamente a los
furadores que son tan dafiinos comie Sunac Ta svidencia ne puede despreciarse. Tal conio
‘o han anunciado lideres cn investigacion sobru el control del tabaco. la combustion del
cigarrillo. méds que el tabaco o la nicotna. ¢s ia causa del desastre de salud publica. El
proceso do combustion produce muches complicatos GXicos que no so encuentran cn ol
tabuca sin guemar’

I importante destacar que los esiudios sobte los clectos a largo plazo de los cigarrillos
clectronicos todavia son limitados, por lo que es importante tener precaucion al utilizarlos y
consultar con la informacion y Ta evidencia disporuble.Abora bien, la investigacion hasta el
momento lambién ha hecho énfasis. camo lo sefala la Organizacion Mundial de la Salud, que
no son drspositivos libres de riesgo. En esie sentido. debe tenerse en cuenta que los cigarriilos
clectronicos generalmente se toleran bien. al 1zual que otros medios de consumo orales.

® Roval Austrahan ( oflege of Physwians
hips: wi w macp.eduaurdoes default source ad oy Birary policy-on-electronic-cigarcttes. pdl
“Nips: v Bealth.govt ne our-work prevest it e-beaith-weiiness tobacvo-control vapig-smuaketres-ensiren
ments-and regulated-predunts posilon-slalemeni vapn g
Chttps www academie-medecine. [lacademic-nationale-de- medeeine-rappelle-les-avantages-prouves-ct-les-1ac
onvenients-indurent-atlegues-de-la-cigaretie- siccirorique-vaporette ?lang - en
Uhttps: www heartandstroke.ca/- media pdt-tiles position-siatements cciparetivsincanada.ashy Ma en&amp:has
BOAYR9FL SOCRTASE LICSSTITAOR2ILAAL J1RDOLS

Ouimtero, 1 (20207 Tehele cabersa. Una misada ol consumo de sustancias v a como se drogan ios
colombianos Bogori - Arel
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aunque pueden reportarse efectos adversos a corto plazo s relacionan predominantemente
con la irritacion de la boca y la garganta’ . ol

¢ Cigarrillo electrénico o dispositivo de vapee

Los cigarrillos clectronicos son una categoria que abarca multiplicidad dc dispositivos
también denominados c-cigs. vaporizadores  clectrénicos o sistemas  electronicos  de
administracion de nicotina. Estos dispositivos utilizan una bateria y una resistencia para
administrar nicotina inhalada mediante la vaporizacion, que no combustion, de una solucion.
Esto calienta los ingredientes del cartucho para crear un vapor que es inhalado por el
consumidor.

Es decir, la mayoria de los productos del vapeo tienen cuatro clementos basicos: una fuente
de energia generalmente una bateria : un cartucho descechable, reemplasable o recargable
que conticne una solucion liquida con variadas cantidades de nicotina de acuerdo a la
necesidad o preferencia del usuario, o sin nicotina, saborizantes y otras sustancias quimicas
como agua, propilenglicol, glicerol; un mecanismo de calentamiento —el vaporizador—; y, una
boquilla por la cual sc inhala.

Jtilizan un fiquido vaporizable que se calienta para producir vapor, algunos cstudios
sugicren que los cigarritios clectronicos pueden ayudar a reducir ¢l riesgo de enfermedades
rclacionadas con ¢l tabaco al climinar la combustion.

Listos dispositivos pueden clasificarse en 4 generaciones, una clasificacion que se ha ido
estandarizando por diferentes reguladores v académicos, y que responde a un esquema para
ayadar a ¢lasificar los cigarrillos electrénicos. o productos vaping. en funcion de la sustancia
y el dispositivo que contiene el e-liquido. De acuerdo con la-CDC™ de Estados Unidos,
clasificar correctamente los cigarrillos clectronicos o los productos de vapeo ayudard a los
funcionarios de salud pablica y a los profesionales sanitarios a informar sobre los dispositivos
utilizados por los usuarios que experimentan sintomas a causa de ¢stos productos.

" 1. Primera generacion o cigarrillos electronicos desechables: Un tipo de cigarrillo
clectronico dischado para ser utilizado una sola vez. listos dispositivos no son
recargables ni rellenables. Se desechan cuando se queda sin carga o sin e-liquido.

Segunda Generacion o Cigarrilles electronicos con cartucho precargado ¢ recargable:
Un tipo de cigarrillo clectrénico recargable, o vaping, diseiiado para ser utilizado
varias veces. Il e-liguido viene en cartuchos precargados o rellenables. Las susiancias
pueden incluir nicotina, aromatizanies, disolventes u otras sustancias. Ll cartucho se
conecta a un boligrafo con batena, que contienc la bateria. Ll cartucho y ¢l boligrafo

]

* Royal Coliege of Physicians of London, 2016, Nicetne without smeke Fobacco harm reduction,
Hhitps: www ede.gov tobacco‘basic information e-cigarettes/pdis ceigarctie-or-vaping-products-visual-dictiona
rv-508.pdl



con haterta suelen compiarse por separade Pucden comprarse en paquetes de iicio

3. Tercera generacion o tangues: Un tipo de esgarriflo electromico recargable. o vaping,
discfiado para ser utilizado varias veces, Son dispositivos modificabies ('mods™), que
permiten a los usuarios personal:zar las sustancias del dispositivo Otros son el tanque
Sub-ohm contiene bobinas de baja resistencia. Esta disefiado para crear una gran nube
jacrosel) con un entrega mas fuciic o golpe de nicotina u otras susiancias.
Cuaria generacion o Pod Meds os un cigamri'io clectrdnico, ¢ vaping, producto ¢
una "pod" v cartucho de vaini rrecargado o rellenabic con un sistema modificable
("Pod-Maods"),
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Fuents: Centros para el Control v Prevencion de Enfermedades,
https. www.cde.gov/tobacco/basic information e-cigarcttes/pdfs/ecigarette-or-vaping-produc
ts-v isual-dictionary-S08.pdf

fagurde de vapeo: B e-hiquido es el danido que so convierle en aerosol enowa e-aigarritlo o
producte de vapeo. Suele ser una meccla deoagnd aromatizantes ahimentarios, disuntos
niveles de nicotina. propilenglicnt (FGh o glicerma vegetal (VG). Bl PG y la VG son
humectantes gue se utdizan en los o-liguidos para producir aerosoles que simulan ¢l humo de
ios cigarrilios de tabaco. T.a proporcinn de PGy VG en el e-liquido puede cambiar en funcion
de si ¢l sabor (niveles mas altos de PGy o de \'apor {rveles mas altos de VG



¢ Producto de tabaco calentado

Los productos que no se queman con el calor (labaco calentado o HnB por sus siglas en
inglés) son dispositivos clectronicos que calientan tabaco procesado sin quemarlo
(combustion). El calentamiento crea un vapor con sabor a tabaco que conticne nicotina y que
es inhalado por el usuario.

Normalmente, los dispositivos de tabaco calentado son recargables y constan de un soporte y
palitos, tapones o capsulas de tabaco. Il tabaco sc calicnta con un elemento calefactor

controlado electrénicamente.

Los dispositivos HnB funcionan a temperaturas mucho mas bajas y forman un acrosol con
muchas menos sustancias quimicas nocivas que las que se encuentran en ¢l humo. Son
dispositivos que calicntan unidades de tabaco en ldminas en vez de picadura, a temperaturas
por debajo de los 350°C cvitando la combustion o cambios en Ja composicion quimica del
tabaco. D¢ esta forma sc evita la gencracion de humo y ceniza, en cambio se libera vapor de
nicotina. La administracién dc nicotina sc da a partir del calentamiento por medios
electronicos de un cartucho de tabaco debidamenic preparado. Ln otras palabras, cstos
dispositivos extraen nicotina de una mezcla concreta de tabaco prensado mediante un sistema
¢lectronico de calentamiento. Esta tecuologia aplica de forma controlada una temperatura
notablemente inferior a la de combustién generando un aerosol*,

(a)

Charger EHTP

Holder
(b)

Battery Heater

Aerosol cooling
element  fepuluse Acetate

\\ J Mouth Piece
= ' - -

. ——
S ——————

Tobacco Hollaw Cellulose
Holder rmxiure Aretaterube EHTP

8 Plataforma para la Reduccion del Dafio por Tabaquismo. (2020). Libro Blance de la reduccion dei dafio por
tabaguismn. Qbtenido de

htips: ‘www.porlareducciondedanoportabaquismo.org ‘wp-coment uploads/2020/12 Lihro-blanco-de-la-reduccid
n-de-dafios-por-tabaguismo.pdf



Fuente: Cozzani. V., Barontini. ¥, McGrath, T.. Mahler, B., Nordlund, M., Smith, M., ... &
Zuber. G. (2020). An cxperimenial investigation into the operation of an clectrically heated
tobacco system. Thermochimica Acta, 684, 178475

Al climinar la combustion. cstos dispositivos también tienen un perfil de riesgo
significativamente reducido, de acuerdo con miltiples cstudios cientificos, pucden llegar a
ser menos dafiines que el cigarrillo v productos de tabaco para fumar. Lin multipies cstudios
no ndustriales, “los producios de tabaco calentado  demosiraron reduccivaes en las
cxposiciones en cemparacion con los cigarrillos™". Por ejemplo, de acuerde con un estudio
canadicnce se eneontré que en los proquetos de tahaco calentado los niveles de aldehidos son
aprovimadamente B0%n - 95% mas hajus que los cigarrillos y los compucstos organicos
volatiles aprovimadamente 97% - 99% 0 mis bajos ™

La ¥DA ha aulorizado su venta como parte de la categoria de los Productos de Tabaco de
Ricsgo Modificado. Esta decision se deriva del analisis de la evidencia mediante la cual se
concluye que: ¢l producto de tabaco calentado reduce significativamente la exposicion del
cucrpo a 15 quimicos dafiinos y potencialmente dafiinos cspecificos en comparacion al
cigarritlo: los aerosoles conticnen niveles considerablemente mas bajos de posibles
carcindgenos y productos quimicos 10xicos que pucden dafiar los sistemas respiratorio; con la
informacion autorivada podria ayudar a los fumadores adultos adictos a hacer la transicion.
Pero. sebre toado. of pronunciamiento Juc pucde generar mas confiansa en 1os usuarios que
busean allernativas. la FDA afimmo Gae es “apropiado para la proteecion de la salud
pablica ™

3. Opciones regulatorias

Lo oste contexto de ausencia de repulacion, desde el 2018, el Instituto de LEvaluacion
Teenoldgiea en Salud -IETS™ hizo upa revision de fiteratura v cvidencra, y sistematizo cualro
opciones de politica para Colombia para abordar la problematica de la regulacién del uso de
los sisternas clectronicos con o sin dispensacion de nicotina y similares

« Opcion 11 Regulacion como productos sucedaneos del tabaco. cn el marco de la Jegislacion
vigente: es decir. regulacion a través de la Ley 1335 de 2009.

+ Opcidn 20 Regulacion como mudicamentos para cesacion tabaquica: de ser asi, eslos
dispositivos  deberan  contar  con  venistro INVIMA  como  medicamento  para  su
comercializacion cn ¢l pais y tendran que cstablecerse los requerimientos propios que se
deberan cumplir para su uso (stiios de venta. venta bajo formula médica, cnire otros). Sin

S0 carv. R . & Polosa, R (20200, Tobucee horm redue tion i the 2 1st centiy Drugs and Alcohol Today.
2 8 allock N Ro'ss. 1 Burk. R.. Danziger M., Welsch, 7. Hahn H., . Luch, A (2018}, fevels of sclected
anabytos i the emssions of “heat ot burn tohdacco products thet are rele.
WERA. (2000 FDA Regulation of Cigaretres. Obtenido de
hitps: www Tda.gey tobacco-products. products ingredients-components cigareties
[ 1S, {2018) Opciones en Colombia para la regulacion del uso de sistemas eleclrénicas con o sin
dispensacion de nicotina: un resumen de evidencias para la politca. Disponible en;
hitps: fwww.lets.org co/Archivos/3 Policy briel version corta.pdf



cmbargo, ¢sto no aplica en la medida en que los productos no se autodenominan “tratamiento
del tabaquismo en fumadores™.

* Opcidn 3: Regulacion especifica como productio de consumo humano.

* Opcidn 4: Prohibicion iotal para la {abricacion, exportacion, importacion, comercializacion,
uso, consumo, publicidad, promocidn o patrocinio en Colombia. Ll TETSS, en ¢l policy brief,
indica que la evidencia cientifica muestra quc las alternativas mas implementadas son la
opcion 1y la 3.

Dc 68 paises estudiados a 2016, el 26% tiene una regulacidén especifica como producto de
consumo humano. Sin embargo, esta tendencia parcce estar intencionalmente ignorada por
actores que quiere mantener la Ley Antitabaco como unica medida para combatir uno de los
principaies factores de riesgo de las enfermedades no transmisibles, ¢l consumo de tabaco
combustible.

Las politicas publicas actuales, enfocadas en ¢l control del tabaco, deben complementarse con
las nuevas politicas que promueven la transicion de cigarrillos a alternativas de nicotina
menos ricsgosas. ks asi como “una estrategia regulatona debe adoptar un enfoque cquilibrado
para garantizar la seguridad del producto, permitir y alentar a los fumadores a usar el
producto en lugar del cigarrillo. y deteclar y prevenir efeclos que contrarrestan los objetivos

generales de la politica de control del tabaco™".

3.1. Reguiacién diferenciada y derecho comparado

[.a regulacion difercnciada y proporcional al riesgo de los dispositivos sin combustion, como
parte de una cstratcgia de salud publica mtegral, hace parie de la solucidn y no parte del
problema. Toda vez que, pucde resultar en un aporte significativo en la reduccion de la carga
de enfermedades no transmisibles, y hacerio de muncra mas electiva ¢ integral tanto para los
usuarios de nicotina, como para los sistemas de salud,

En el niismo sentido. deberia adoplarse una regulacion proporcional al ricsgo que refleje sus
dilerencias respecto a los impactos en la salud. sin duda basados en evidencia. Reconocemos
y exigimos continuar cstudiando estos productos. asi como nvestigar sus clectos a largo
plazo. Al mismo ticmpo, considcramos que hay informacion suficiente para no detener mas
los potenciales beneficios del enfogue de reduccion de riesgo y dafio en nicotina, incluidas
entre las estrategias la regulacion proporcional y diferencial de los productos de nicotina sin
combustién. El conocimiento actual basado cn procesos fisicos y quimicos involucrados,
toxicologia dec las emisiones y los marcadores bioldgicos de la exposicidn, considerando los
patrones complejos de uso, son cvideneia concluyente de que son significativamenic menos
novios que ¢l cigarrillo wradicional.

%' UK Royal College of Physicians, (2016}, Nicoting without smoke, Tobacco harm reduction. Disponibie en
https://www.replondon.ac,uk/projects/outpuls/nicotine-without-smaoke-tobaeco-harm-reduction



Lste provecto de iey propone ana reguiacion proporcional al riesgo que retleje sus diferencias
respecto a los impactos en la satud. basados en evidencia. Il conocimiento actual, basado en
procesos fisicos y quimicos involucrados, toxicologia dc las emisiones v los marcadores
bioiogicos de la exposicion, considecando fos patrones complejos de uso. son evidencia

concluyente de gue son significativamunte menos navios que ¢! cigarrillo tradicional,

Fas conscencneras regulatorias de ontes por amphar el marcoe para ¢l controi del tabaco y las
medidas tradicionales de cigartiilo cotnbusiible a los productos de riesgo reducido, impacta a
multipies actores. ademds de aumentar los riesgos en ¢l consumo y negar la oportunidad

poteacial de abtener resultados de saive piblica. derechos humanos, socsales y eeonomicos

- Fquiparar la regulacion de los dispositivos sin combustion con ¢l cigarrillo tradicional
puede: limitar la capacidad de convencer a los [umadores adultos a migrar a
alternativas de nicotina menos riesgosas. ncluso, algunos expertos en salud piblica
consideran que csto tan solo prolongar innecesariamenie la cpidemia del tabaquiswo.
Lxpertos en salud sefialan que “'es importante aclarar las diferencias entre la nicotina v
varios productos, ya que ¢! dane relativo percibido puede influir en los ricsgos y
dafios futures. lo que. a su ver. podria alectar las tasas de abandono v ia salud
niibiica™

_ 8 las farmas de administracion de micotina son diferentes los ricsgos derivados de

cstas también pueden serlo, os per oso que Ja mformacion diferenciada es fundamental
para tomar medidas particalares sobre cada uno de los, dispositivos. rquiparar los
productes bajo la misma repulacion y las mismas estrategias limita la posibilided de
adoptar medidas diferenciadas y hecer un seguimiento y una evaluacion que permita
asociarlos a los objetivas de salud piblica Es asi como las medidas asociadas a los
productos como. por ¢jemplo. cugietado, wapuestos. informacion de producto, entre
otros, deben ajustarse de nuancre proporcional, de tal manera que proteja a las
poblaciones a las que no van dingidos los productos, sin poner barreras a las bcrsonas
consumidoras de nicotina.
La regulacién no debe imponet incentivos negativos a la innovacion tecneiogica y a la
investigacion sobre estos productes. C'on una regulacion igual a la de los cigarsillos
clectrénicos. incide de manera negativa v desincentiva ¢l crecimiento de un mercado
gue va evigen y buscan fos usuarios, y a los que los productores, tanto grandes como
peguciios. han contestado con mestigacion v desarrollo de productos cada ver mas
seguras v efectivos.

- Equiparar los productos de peifiles de riesgo diferente no darfa oportunidad & la
implementacion de estrategias Jo reduceion de riesgos y dafios ampliss ¢ integrales.
Para que la reduccion del dano dod tabaco sea una estrategia viabie, sc debe convencer
al piiblics de la evidencia de fos riesgos sclativos mas bajos de Jos productos de

menor ricsgo. Adicionalmente, se deben provectar los resuliados y los indicadores de

éxilo no a la cesacion sine a los avanccs v ragjoras cn términos de salud. calidad de

? Rajkumar, S, Adibah, N., Paskow, M. J., & Lrkkila. B. k. (2020). Perceptions of nicotine in current and
Jormer uscrs of tobaceo and tobacce harm reduction products from seven countries, Drugs and Alcopol Teday.



=3
vida, derechos humanos, aspectos socioécondmicos. En este caso, regular igual y
brindar la misma informacién de todos los producios que cntrcgan nicotina, sin
importar su via de consumo (con combustion o sin combustion). tan solo proporciona
informacion mapropiada y crrénea a los usuarios con respecto a los ricsgos asociados
a cada producto ¢ indicaria que todos cuentan con el mismo pertil de riesgo.

En efecto, la regulacién diferenciada y proporcional al riesgo de los dispositivos sin
combustion, como parte de una estrategia de salud publica integral, hace parte de la solucién
y no parte del problema™. Toda vez que, pucde resultar en un aporte significativo en la
reduccién de la carga de enfermedades no transmisibles, y hacerlo de manera mas cfectiva ¢
intcgral tanto para los usuarios de nicotina, como para los sistemas de salud.

Reino Unido

El 20 dec mayo de 2016, entrd en vigor la Directiva sobre Productos del Tabaco (TPD)
revisada de la Unién Europea. Esta revision incluyé actualizaciones de las regulaciones sobre
productos de tabaco. pero también establecio nuevas regulaciones que cubren los cigarrillos
electronicos y los productos de tabaco calentado. La Directiva también expidio nuevas
definiciones para las categorias cmergentes, tales como “productos de tabaco sin
combustion”, “tabaco de uso oral” y “producto de tabaco novedoso™, asi como disposiciones
diferenciadas para cada una de cllas con base en su perfil de riesgo y dario.

Posterior a csto, varias organizaciones gubernamentalcs y no gubernamentales, han realizado
cstudios y avanzado en csfuerzos para incluir la reduccién de dafio dentro de politicas
publicas al interior del pais. De hecho, ¢l Instituto Nacional para la Excelencia en la Salud y
la Atencion (NICE) ha emitido gufas basadas en evidencia sobre las formas mas cfectivas de
prevenir, diagnosticar y tratar enfermedades y problemas de salud dentro de las cuales
incluye una guia sobre la reduccion del dafo del tabaco™. También el Public Health lingland
(PHE) publico una revision de evidencia independiente sobre los cigarrillos clectronicos™.
que concluyé que los dispositivos son significativamenie menos dafiinos que fumar.

Filipinas

El 27 de agosto del 2020, el Comité de Comercio ¢ Industria v el Comité de Salud de la
Cémara de Filipinas aprobd la ley que regula los Productos de Nicotina Vaporizada (VNP).
Esta permite la fabricacion, uso, venta y distribucion de cigarrillos electrénicos y productos
de tabaco caleniado. Adicionalmente, tiene como objetivo regular esta categorfa “para
promover un ambiente saludabic y proteger a los ciudadanos de cualquicr peligro™.

En pocas palabras, la ley abre la posibilidad para que la politica de Estado considere las
medidas de reduccion de dafios como una estrategia de salud pblica. Entre las disposiciones.

T Letter from seventy-two specialists in nicotime science, poliey and practice (2018} Innovation m tebacco
contral; developing the FCTC to embrace tobacco ham reduction Oblenido de
huips://clivebates.com/decuments/ WHOCOPSLetterOctober2015.pdf

** hitp://www.nice.org.uk/PH45

b hitps://www.gov.uk/government/publications/e-cigarelles-an-evidence-update



la fev prohibe el uso y venta (presencial u onlines de cstos productos a menores de 18 afos,
regula la publicidad de los mismos. evitando que sea llamativa para menores o que incluya
mensajes que alienien a los no consumidores de nicotina o tabaco a usar estos productos,
arohibe las mensajes falsos con respecto a las coracteristicas, ricsgos y emisioncs de los
msmos. v permite el uso de los dispositives erarcas designadas para vapeo, pero a su vas 1o
prohibe en espacies cerrados. escuclas nospitales. oficinas de gobicrno ¢ instalaciones donde

los menores frecuentan.

Nueva Zelanda _ , ‘

11 22 de Agosto del 2020, ef parlamentn de exte pais aprobdé un proyecto de ley™ gue
modifica ia Ley sobre el Tabaco, al incluir ¢} principio de reduccion de dafios y establecer
una regulacion diferenciada para los praductos de vapeo, incluidos los producios de tabaco
calentado.

Iisto implica que los producios de picotina sin combustion estardn sujetos a restricciones
diferentes en comparacion con los cigarntlos intre sus disposiciones, la iey prohibe la venta
v use de estos productos a menores de 1% afos. Jos permite a los vendedores exhibir los
productos dentro de sus Gendas ¥ ananars i mMareo de medidas que determpmarin oo que
fugares los usuarios podrdn usar estos nrodictos, bsta nueva legislacion busca lograr un
equikibrio entre ayudar a las persoras a deiar de umar a través del cambio a otros productos
de nicoting sin combustion y evitar la adopcion de estos productos por parte de los no
madores, incluidos los jovenes, L owas palabris, Nueva Zelanda esta adoptando un
enfoque ent donde el ceniro es la salud pihlica, analizada desde la perspectiva de los USUArios
de nicotina. pero también desde Ja socredad misnia y sus necesidades.

Estados Unidos

B1 7 de julio de! 2020, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. (FDA por
sus siglas cn inglés) autorizo la comercializacion de TQOSY, un sistema de tabaco calentado.
como un producto de riesgo modificado. Lsto se da luego de estudiar la evidencia cientifica
que demuestra que, cambiar completatentc los cigarrilios por IQOS reduce la exposicion del
cuerpo del consumidor a sustancias quirmicas nocivas o polencialmente nocivas, lo que
reduce signilicativamente el riesgo de ioxicidad del producto en comparacion con los
productos tradicionales de tabaco

Japon

Cuando salieron por primera ver Jos disposiivos allernativos al cigarrillo. muches paiscs
decidicron prohibirlos s revisarlos por temor a una nueva tecnologia emergente. Sin
crmbargo. Japon fue uno de los pocos que decidic tomar otro camino. El Gobierno los incluyd
en la Ley de Premocion de la Salud enmendada, Actualmente, los dispositivos clectronicos

“ hitps: www.nsherald.co.ng/nz newssarticic ehin ‘e id 1&objectid - 12359923
hips www.Ida.govinews-events/press-announeements fda-authorzes-marketling-1gos-tobacco-heating-sysiem
_reduced-exposure-information
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no son sovlamente rcgulados de forma diferente al cigarrillo tradicional. sino que son
regulados dependiendo si contiencn liguidos de nigeuna o tabaco.

En 2017, el Instituto Nacional de Japon dio que los niveles de concentracion de compucstos
peligrosos en el vapor de un producto de tabaco calentado son mucho mas bajos que los del
cigarrillo. Adicional a esto, en un estudio clinico de tres meses realizado por una
multinacional que comercializa productos de tabaco calentado en Japén, se evidencid que ¢l
efecto de 15 componentes potencialmente nocives es similar entre fumadores que se
cambiaron a un producto de tabaco calentado y los que dejaron de fumar por completo.

3.2. El Convenio Marco para el Control de Tabaco no incluye los sisternas
electrénicos de administraciéon de nicotina,

Has'a el momento, las recomendaciones de la OMS de regular todo como tabaco os un
lineamiento no vinculante. En los documentos para la Conlerencia de las Partes, la OMS
aboga habitualmente por la prohibicién total de las alternativas sin humo a los cigarrillos
convencionales o por la regulacion y los impuestos de los productos sin humo cquivalentes a
los cigarrillos convencionales. Ninguno de los dos cs apropiado para la salud publica. bl
peligro de este énfoque es que constituye una proteccion reguladora de facto del comercio de
cigarrillos y, citando al Royal College, causara dafios al perpetuar el tabaquismo™. Por lo que
es soberania de los Estados escoger su propia via regulatoria.

En cuanto a la técnica legislafiva, los reguladores deberan analizar qué riesgos existen cn
reformar una ley que regula un tratado internacional, y al que se le picnsan afiadir medidas
gue 'no hacen parte del mismo tratade. I.a OMS ha demostrado tener una agenda clara de no
interesarse por desarrollar o incluir el enfoque de reduccion de riesgos y daiios, lo que no

significa que los paises debian desaprovechar

Este proyecto de Ley propone un abordaje diferente a la OMS en el sentido en que las leyes
dc participacion en salud en Colombia y de derecho a la salud van en contravia del mancjo
internacional que ha tenido las decisiones sobre ¢l Convenio Marco para ¢l Control de
Tabaco, en ¢l que se ha disminuido la transparencia, la participacion amplia y la discusion en

¢S108 espacios por actores como las personas fumadoras,

4.  Logros tempranos de [a reduccion de riesgos y daiios ¢n el mmundo

i
Los datos de muchos paises indican que los fumadores estin cambiando a productos de
menor ricsgo. Por ejemplo, hay indicios claros de efectos de sustitucion -que los productos de
administracion de nicotina sin combustion estidn sustituyendo al tabaco- cn los siguicntes
paiscs:

* Cana de cien especialistas en ciencia, politica y praciiva en muotina (2021)
htips://xn--nicotinareducciondedaos-dic,com wp-conteniruploads: 2021 10/WHOCOP9LetterOet202 [-1:S . pdl
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consumun saus en lugar do cige

Japons Leg ventas de cigarniios ban carde un wrcio desde la miredureion de os
producios de tabace calentado

succiz. Los hombres suecos hav pasado de fumar a consumir snus, Loime resuliado,
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Gran Bretana: B! consumo de vapeadores he ide acompanado de un rapido descense
del tabaquismo v los vapeadores son Ia forma mids popular de dejar de fumar. En Gran
Bretafa. 3.6 millones de npersomas consumen vapeadores, de las cuales 2.4 mitlones

han dejado de fumar por comyph )

Nueva Zelanda: La rapida adoprior dei s opeo (del 0,9 %o de adultos er 2016 al €72 %
il

an 207210 se ha asociado a un drostico descenso del tabaguismo: del 4.5 %o ad 25 7

Cambios er la prevalencia del tabaaguisme v ob vape.s en Nueva Zelanda
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M GETHR, Fighting the Last War: The WHO and International Tobacco Control’, 2021, Chaptes 4, page 29

https.  zsthrorg resources/thr-reports/ fighting-the-fast-war
0 Action on Smoking and Health ( A3H) Brefing: Use of e-ciparettes (vapes) among adults in Great
{June 20211,

Britain

hitps: ash.org uk/wp-contentuploads/2021 Qo ['se-of-e-cigarcites-vapes-among-adults-in-Great-Britain-2021.p
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El pais quc registra mayor descenso del tabaquismo, “scgun la mds reciente iteracion de la
Encuesta de Salud publica de Nucv Zelanda el aumento en ¢l acceso a productos de vaping se
ha correlacionado con una reduccion del 13.7% al 10,9 % de los fumadores actuales y de
[1,9% a un 9,4% dc fumadores diarios entre 2019 y 2021” (Americans for tax reform,
2022)"
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PROYECTO DE LEY de 2023

“Por medio del cual se regula los productos de administracion de nicotina sin combustion de

uso adulio como herramienta de reduccion de daiios v se dictan otras disposiciones

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA DECRETA

ARTICULO 1° OBJETO. La presente ley tiene por objeto regular ¢l suministro,
importacion, comercializacion, venta, consumo y control de los productos de administracion
de nicotina sin combustion, asi como definir la politica piblica de reduccién de riesgos y
dafos en nicotina dirigida a personas consumidoras adultas y complementar las medidas de
proteccidn y prevencidn para las personas menores de dicciocho afios.

CAPITULO |
DEFINICIONES

ARTICULO 2° DEFINICIONES. Para clectos de la presente ley sc adoptaran las
siguientes definiciones:

Aditivo: Sustancia, distinta a la nicotina, que sc aflade a sustancia de vapeo, solucion
liquida o a un producto de tabaco calentado.

Céapsula: contiene un liguido con aditivos con o sin nicotina. que puede utilizarse
para recargar un cigarrillo electronico.

Cigarrillo ¢lectronico o dispositivo de vapeo: un dispositive electronico que vaporiza
0 acrosoliza una solucion o una mezela de sustancias calentandola, noe combustionan
dola, con el {in de liberar vapor que puede ser inhalado via pulmonar a través de una
boquilla. Puede ser comercializado comeo una unidad completa o para ser armada a
partir de diferentes partes o piczas individuales necesarias para su funcionamicnto. y
puede ser descchable o recargable.

Dependencia: significa ¢l potencial farmacologico de una sustancia para causar
adiccion, es decir, un estado que afecta a la capacidad de un individuo para controlar
cl deseco por la sustancia que genera la dependencia, normalmente infundiendo una
recompensa o un alivio de los sintomas de abstinencia, o ambos, y "adictivo” debe
interpretarse como aquello que causa dependencia.

Dispositivo de calentamiento de tabaco. dispositivo ¢leetronico que calienta, no
combustiona, producto de tabaco calentado, con ¢l fin de liberar un acrosel quc pucde



ser mhalado via prnimonar, Puede ser nesechable o recargable,

Distribuidor: una persona que s¢ Jadica oI5 venta de productos regulados de forma
distinta a la venta al por menor

Fimisiones. ¢f vapor o el acresol praductdos por el uso de un producto regulado. ya
sea inhalado, exhalado o de ot manera

Fropague: pagucete. caja de carton, envoltono u otio recipienic en ¢f que se vende un
producto regulado al por menor

Ingrediente: la nicotina, cualquier aditivo. asi como cualquier olrz sustancia ©
clemento presente en un producte de nicotina o en un producto relacionado, inclhuidos
{lvsta )

Marca: ef nombre principal por cf que ¢ convee el producto un producto conereto.
Nicetina: alcaloides nicotinicos.

Nombre producto: cualquier nembre por ¢l que dicho producto s¢ distingue de otros
productos de la misma masca

Programa para dejar de fumar i programa financiado (total o parcialmente y de
farma directa o indirccta) por un servicio publico con la intencion de animar a los
fumadores a dejar de fumar

Proorama de reduccidn de ricsgo v dafo . Conjunte de estrategias dingidas a las
personas Gue ne guicren o no pucden dejar de consumir sustancias psicoactivas, y
cuyo objetivo no estéd enfocado en lu abstinencia sino en mejorar ia calidad de vida de
las personas  consumidoras  piodranie <l suministio de intormacion.  desarrollo
teenologicos. garantia de dereches v respets por el hbre desarrolle de la povsonalidad.

Producto de administracior de ricotina para consumo humane sin combustion:
productes que contienen nicotina gue s¢ consume de forma que no 1mplica un proceso
de combustion como los cigarrilios electranicos y Jos sistemas de calentamiento de
tabaco. Nocs un dispositivo iadeo ne un producto sanitario

Producto de tabaco calentado: nroducto de tabaco sin humo quc sc adminisira
mediante un dispositivo que mediante calentamiento aerosoliza la nicotina de la hoga
de tabaco dircctamente.

Punfe de venta o local autorizado: local al que se aplica la autorizacion de una
persona como minorista especializado en vapeo en la que se pucden comprar
nroductos regulados.



Sitio de Internet autorizade: un sitio de Internet al que se aplica la autorizacion de una
persona como minorista especializado en Vapes

Sustancia de vapeo o solucion liquida: una sustancia o mezcla de sustancias
destinadas a scr vaporizadas o aerosolizadas con un cigarrillo clectrénico o
dispositivo de vapco.

Toxicidad: ¢l grado en que una suslancia puede causar efeclos nocivos cn cl
organismo humano, incluidos los efectos que sc producen a lo largo del tiempo,
normalmente mediantc ¢l consumo o la exposicion repetidos o continuos, y "toxico"
debe interpretarse en consecuencia;

Suministro y proveedor : importacién, produccion

CAPITULO 11
DERECHOS HUMANOS

ARTICULO 3° DERECHOS DE LAS PERSONAS USUARIAS DE NICOTINA

Sin perjuicio de los derechos consagrados en otras disposiciones legales vigentes. los
usuarios de nicotina tendran, durante todos los momentos los siguientes derechos:

Derecho a la Salud: Las personas usuarias de nicotina ticnen el derecho fundamental a fa
salud, incluyendo el acceso a informacion precisa y completa sobre los riesgos asociados al
consumo de nicotina y las alternativas disponibles, asi como a servicios de reduccion de
riesgos y dafos.

Derecho a Ia Reduccidn de Riesgos y Daiios: Se garantizara cl acceso equitativo a servicios
de reduccion de riesgos y dafios destinados a las personas usuanas de nicotina. lLstos
servicios deberdn proporcionar informacion, orientacion y apoyo para reducir los ricsgos para
la salud asociados al consumo de nicotina.

Derecho a la Autonomia y Dignidad: Sc reconoce ¢l derecho de las personas usuarias de
nicotina a tomar decisiones informadas sobre su consumo y a ser tratadas con respeto y
dignidad en todas las circunstancias.

Derecho a la No Discriminacién: Ninguna persona usuaria de nicotina serd objclo de
discriminacion por su eleccién de consumo. Los establecimientos y lugares publicos deberdn
garantizar la igualdad de trato y la ausencia de discriminacién hacia las personas usuarias de
nicotina,



Derecho a la informacion: Las personas usuarias de nicotina tienen el derecho a recibiy
informacion clara, precisa y comprensible sobre los dispositivos de consumo de nicotina, los
ricsgos para la salud, los efectos adversas potenciales y las alternativas disponibles.

].os fabricantes de dispositivos de censumo de nicotina deberdn proporcionar informacion
detallada sobre los ingredientes, los niveles de nicotna y los posibles clectos en la salud en el
ctiguetado y cmbalaje de los productos

Derecho a la Participacién: Se fomentaré la participacion activa de las personas usuarias de
nicotina ¢n la toma de decisiones relacionadas con politicas y regulaciones que afecten su
consumo. Se cstableceran mecanismos para recopilar opiniones y retroalimentacion de los
usuarios y considerar sus perspectivas cn la formulacion de politicas,

Derecho a la Privacidad y Proteccién de Datos: 1 os datos personales y de consumo de las
personas usuarias de nicotina deberan ser tratados con confidencialidad v proteccion de
acuerdo con las leyes de privacidad v proteceron de datos aplicables

Derccho a Ia Kducacién y la Prevencién, v a beneficiarse del Progreso v Nuevas
Aplicaciones del Progreso Cientifico: Se promovera la educacion publica sobre los riesgos
y bencficios aseciados con ¢l consumo de nicutina. Se brindara informacion sobre
alternativas de cesacion y métodos de reduccion de riesgos y dafos basada cn cvidencia
clentifica No se hmitara el acceso a los beneticios gue se pucdan generar en cl marco del
conogcimicento y las aplicaciones clentificas.

CAPITULO LI
SALUD PUBLICA, MEDIDAS DE PREVENCION Y SERVICIOS BE REDUCCION
DE RIESGO Y DARNO EN CONSUMO DE NICOTINA

ARTICULG 4° PREVENCION. Il Ministerio de Salud v Proteccion Social formulara,
aplicara, actualizara periodicamente y revisard de manera participativa estraicgias. planes y
programas nacionales multisectorales integrales de prevencion del consumoe de nicotina en
los menores de edad v a la poblacian en general no consumidora. correspondientes a la
polittca de salud pablica que se haya estipulade © amplementaran cstrategias para cvitar la
iniciacion del consumo.

Las entidades territoriales deberdn incluir en sus politicas de salud, estratcgias, plancs y
programas territoriales de prevencién del consumo de nicotina en los menores deedadyala
poblacian en general no consumidora en articulacion con las estralegias del orden nacional.

ARTICULO 8§ SERVICIOS DE REBUCCION Y/O ABANDONO DEL CONSUMO.
El Ministerio de Salud vy Proteccion Social establecerd los lineamientos para ias
intervenciones que deberan implementar las lntidades Territoriales para las personas que



tienen un consumo dependiente y desean, de manera consentida. el acceso a servicios con
enfoques basados en evidencia y centrados en la dignidad de la persona orientados a reducir
y/o a abandonar el consumo de nicotina. Las autoridades locales deberan revisar como
reorientar los servicios para mejorar la atencion a la poblacion que busca reducir o abandonar

el consumo.

ARTICULO 6° SERVICIOS DE REDUCCION DF, RIESGOS Y DANOS. Il Ministerio
de Salud y Proteceion Social disefiard ¢ incorporard dentro del Plan Nacional de Salud
Publica, las estratcgias y acciones para identificar y promover la atencion y demanda de
servicios para las personas que no pueden o no quieren dejar de consumir nicotina, cstaran
focalizadas en mayores de dieciocho afios y cncaminadas a minimivar las consecuencias
negativas en salud fisica, mental y los determinantes sociales para lograr mcjoras cn la
calidad de vida.

ARTICULO 7°. CAPACITACION A PERSONAL FORMATIVO. Los Ministerios de la
Proteccion Social y de Educacion Nacional, formulardn y promulgaran los programas, planes
y cstrategias encaminados a capacitar sobre las medidas de reduccion de riesgos v dafios en
nicotina a personas tales como: Profesionales de la salud, trabajadores de la comunidad,
asistentes sociales, profesionales de la comunicacion, educadores, y responsables de la
formacién de menores de edad asi como a los scrvidores publicos en general sobre las
consecucncias del consumo de nicotina y los perfiles de riesgo de los dispositivos de
administracion.

ARTICULO 8° CAMPANAS DE REDUCCION DE RIESGOS Y DANOS EN
NICOTINA. El Ministerio de Salud y Proteccion Social, cn coordinacion con las entidades
competentes, disefiard una campaiia cn medios masivos de comunicacion cada dos afios con
informacion y educacidn basada en evidencia dirigida hacia la reduccién de riesgos y dafios
de la administracion de nicotina sin combustién dirigidas a grupos de consumidores adultos
que no pueden o no quieren dejar de consumir nicotina. En coordinacion con las Entidades
Territoriales se debera garantizar que las campaias sean cficaces, {ocalizadas y cstén basadas
cn cvidencia actualizada.

ARTICULO 9° ENTORNOS Y LUGARES DE CONSUMO. Regulese los cspacios en los
cuales se pueden consumir los productos d¢ administracién de nicotina sin combustion
Prohibase ¢l uso de estos dispositivos cn:

a) Los interiores de entidades de salud. excepto en salas destinadas para cllo para uso de
pacicntes 0 personal, cstos cspacios deberdn contar con ventilaciéon garantizando que las
cmisiones no afecten otros espacios y/o seran espacios abicrios.

b) en el interior de las instalaciones de instituciones de educacion formal y no formal. en
todos sus niveles.

¢) Museos y bibliotecas.

d} Los establecimientos donde se atienden a menores de edad.

¢} Los medios de transporte de servicio pablico, oficial, escolar, mixto.

) Dentro de las instalaciones de entidades publicas y arcas de atencion al publico y salas de



espera de cuaiquier entidad pablicay privadd

g) Dentro de las mstalaciones privadas para cualguier tipo de actividad industrial,

comercial 0 de servicios, se podra usar estos dispositivos st los propictarios han

asignado alpina zona para sus empleados o caentes en donde ne vulnere los derechos de las
NErSONAES N0 USUArias.

g} Arcas en donde los productos de admnistracton-de nicona sin combustion gencran un
ally riesge de combusiion por la presencia de materiales inflamabics, tales como estaciones
de pusolina, sitios de almacenamiento de combustibleso materiales explosivos o similares.

h) Espacios acportivos.

Podra pernuitirse el uso de estos dispositivos en fugares abicrtos de uso exclusivo de mayores
de edad ‘ales como: bares. restauranies. tiendas. tiendas cspecializadas de productos de
admrinistracion de nicotina sin combustion, (erias, fesiivales. discotecas, hoteles. femas, pubs.
casmes, cventos de mancra masna en los cuties selo asistan exclusivamenic manores de

edad.

CAPITULO IV
REGLAMEN PO TECNICO DE PRODUCTOS DE ADMINISTRACION DE NICOTINA SIN
COMBLSTION Y FTIQUETADO

ARTICULO 10° REGLAMENTO TECNICO PRODUCTOS DE ADMINISTRACION
DE NICOTINA. Los [abricantes ¢ imporiadores de productos de administracion de nicotina
sin combustion deberan cumplir con el reglamento téenico gue para el cfecto cxpidan de
mancra comyunta ¢! Ministerio de Comercio, Industria y Furismo y el Ministerio de Salud y
Proteceisn Sorial de acuerdo con Jos lincamicntos del Subsistema Nacional de la Calidad. E
reglamento ‘éenico tendra por finzlidad informar v proteger la salud dc los consumidores. La
Superintendencia de Industria y Comercia vigifard ¢l cumplimiento del reglamento téenico.

i reglamento téenico regulard como minimo, pero sin limitarse a:
ay Informacion sobre fabricantes, imporiadores v marcas.

h) Informacion requerida sobre mgredicntes de los productos v emisiones, nivel de nicotina,
aditivos. datos toxicologicos, piezas, dosis v absoreion de nicotina en situaciones normaies,
componentes del producto y notificaciones de cambios de los productos.

¢} Buenas practicas de manufactura ¢ informacion delf proceso de produccion y manufactura,
calidad y la seguridad del producto cuando se adimimsira y utiliza en condiciones normalcs o
razonablemente previsibles.

d) Volumen maximo de una capsula de recarga, valuwmen maximo de una capsula desechable,
miligramos de nicotina por mililitre maximos pernutidos en una capsula o en una unidad de
tabaco calentado, aditives prohibides. rargos permitidos de ingredientes, cntre otras
disposiciones téenicas de composicion.

¢) Disposiciones sobre seguridad de los productos de administracion de nicotina sin
combustion



PARAGRAFO PRIMERO. El reglamento 1éenico garantizara que el proceso de registro y
suministro de informacion considere debidamente la proteccion de los scerctos comerciales y
no impondra barreras a la libre competencia. Cualquier solicitud de acceso a esta informacion
se tramitara garantizando la confidencialidad de los secretos comerciales.

PARAGRAFO SEGUNDO, En el proceso de definicién reglamentaria se formulard y
discutird en una mesa técnica garaniizando la transparcncia, a su vez sc consultard a [os
productores ¢ importadores, las socicdades cientificas y los centros de investigacion, sociedad
civil quicnes podran presentar informes técnicos sobre las caracteristicas de los productos
para argumentar recomendaciones a la regulacion que deberdn ser contestadas con evidencia
actualizada por esta mesa técnica.

ARTICULO 11° ETIQUETADO. Prohibasc la produccion. comercializacion y venta de
cigarrillos clectronicos o dispositivos de vapeo, sustancias de vapeo o soluciones liquida,
Productos de Tabaco Calentado y Dispositivos de Calentamicnto de Tabaco que no cumpla
con las siguientes disposicioncs.

I. Cada unidad debe incluir un folleto con informacién sobre las instrucciones de uso y
almacenamiento del producto, instrucciones de recarga cuando aplica, una referencia
a que ¢l producto no estd recomendado para su uso por parte de menores de 18 afios y
no fumadores, las contraindicaciones y conscecuencias de un uso incorrecto.
advertencias para grupos de ricsgo especificos, los posibles efectos adversos, la
toxicidad y una linea de atencion.

2. Una etiqueta con informacion de todos los ingredicntes contenidos en ¢l producto.

ordenados por volumen, peso v/o concentracion, fecha de caducidad, proporcion de

propilenglicol y glicerol vegetal

Una indicacion del contenido de nicotina del producto y el suministro por dosis.

Una recomendacion de mantener ¢l producto tucra del alcance de los nifios.

Cada producto o picza que contenga nicotina debera llevar una advertencia sanitaria

wh PBoWw

consisiente en el texto “liste producto conticne nicolina, que ¢s una sustancia
altamente adictiva”. [.a advertencia sanitaria debe figurar en la cara anterior y
posierior de la unidad y de cualquier envase y cubrir cl 30% de la superficie de cada
una de esas superficies, calculada en relacién con la superficic cn cuestion cuando el
gnvase esté cerrado, estar redactado en letra negra Helvética en negrita sobre fondo
blanco.

6. Toda la informacidn de ctiquetado debera estar en espaiiol.

7. No dcbe sugerir que cl producto ticne propicdades revitalizanices, energizantes,
curativas, rejuveneccdoras, naturales u orgéanicas, o ticne otros beneficios para cl
estilo de vida. Tampoco sugerir que un determinado producto de administracion de
nicotina sin combustidon es menos perjudicial que otros de estos productos. o que se
ascmeja a un alimento o a un producto cosmético.

PARAGRAFQ TRANSITORIOQ. Sc concede un plazo de un afio a partir de la vigencia de
csta ley para aplicar el contenido de este articulo,



CAPITULO V
PUBLICIDAD, VENTA Y DISTRIBUCION BE PRODUCTOS

ARTICULO 12° PUBLICIDAD. Prohibasc tos anuncios y la publicidad de productos de
admintstracton de nicotinag sin combusudn dirccta o indirecla en television, plataformas de
streaming. radio, publicidad en medios digitales. prensa, medios y publicaciones impresas
para fomentar ¢l uso de un producto. notificar la disponibilidad de un producto regulado.
hacer promociones, promover la venta de un producto, o promover la conducta de consume.

PARAGRAFOQ. Scran excepciones a osta prohrhicion: la exhibicion de estos productos
deniro de las tiendas de productos de nicotina sin combustién y/o cn su sitio web: avisos de
punios de venta o lugares donde pueden adquirirse, ¢l nombre o marca de un producto en su
sitic web o en la parte exterior de un punto de venta

ARTICULO 13° INFORMACION AL USUARIO. Las disposiciones del articulo 11 de la
presenic ley no impedirdn que los fabricantes, vendedores y programas de reduccion de
riesgos y dafios suministren informacion sobre el producto a peticién del consumidor. Esta
informacion dehe proporcionarse de forma no promocional por medios fisicos o digitales. La
informacion facilitada a los consumidores que la soliciten podria incluir: el precio.
instrucciones de uso, ingredientes. sabar. perfil de riesgo de los productos. ricsgos y danos
hasada en cvidencia, uso y scguridad de! producto, contenido de nicotina, descripeion de los
componentes del producto, funcionamicnte.

ARTICLLO 14° PROHIBICION VENTA A MENORES DE 18 ANOS. Sc prohibe a toda
persona natural o juridica la venta. directa e indirecta, de  Cigarrillos clectronicos o
dispositivos de vapeo, Dispositivos de Calentamiento de Tabaco.  Sustancias de vapeo o
soluciones liquida, Productos de Tabace Calentado y sus partes, en cualquiera de sus
presentaciones, a menores de dieciocho (18) afios. En caso de duda, soliciten que cada
comprador de tabaco demuestre que ha alcanzado la mayoria de edad.

PARAGRAFO PRIMERO. Es obligacion de los vendedores y cxpendedores de estos
productos indicar bajo un anuncio claro y destacado al interior de su local, establecimiento o
punto de venta la prohibicion de la venta de productos de tabaco a menores de edad.

PARAGRAFO SEGUNDO. lLas autondades competentes realizaran procedimientos de
inspeccion, vigilancia y control a Jos puntos de venta, local, o cstablecimientos con el fin de
garantizar ¢l cumplimiento de csta disposicion.

Se debe garantizar que los productos no sean accesibles desde los estantes al publico sin
mingun tipo de control.

ARTICULO 15* VENTA. Se¢ permite la venta de Cigarrillos clectronicos o dispositivos de
vapeo, Dispositivos de Calentamiento de Tabaco, Sustancias de vapeo o soluciones liquida,



Productos de Tabaco Calentado y sus partes en local, establecimiento o punto de venta y por
nternet siempre que cumplan con las disposiciones de esta ley v la reglamentacion aplicable.

Sc permite la venta de cigarrillos electronicos mediante maquinas expendedoras automaticas
siempre que éstas no estén situadas en un lugar piblico o cn sitios donde Gnicamente sc
permita ¢l ingrcso a mayores de cdad. Estas deben tencr una advertencia sanitaria, tal y como
establece la normativa. La informacion en el exterior de la maquina sélo puede identificar los
productos disponibles para la venta mediante palabras impresas o escritas ¢ indicar sus
precios.

CAPITULO VI
OTRAS DISPOSICIONES

ARTICULO 16° DISPOSICION DE DESECHOS. El Ministerio de Ambicntc y Desarrollo
Sostentble, en coordinacion con el Ministerio de Salud y Proyeccion Social, Entidades
Territoriales, y con la participacion de actores privados, academia, cxperios y socicdad civil
estableccra un programa de mancjo ambiental de descchos de Cigarrillos clectronicos o
dispositivos de vapeo, Dispositivos de Calentamiento de Tabaco, Sustancias de vapco o
solucienes liquida, Productos de Tabaco Calentado y sus partes.

ARTICULO 17° SEGUIMIENTO Y VIGILANCIA. El Ministerio de Salud v Proteccion
Social y el Ministerio de Industria y Comercio y Turismo supervisard el impacto de la
regulacion, las politicas y los programas que se creen sobre los productos de administracion
de nicotina sin combustion regulados, incluyendo las prucbas sobre la seguridad, ¢l consumo,
cl impacto en la salud y ¢l perfil de ricsgo modificado de estos productos como alternativas
de reduccion de riesgos y dafios, con el [in de informar acciones sobre la regulacion de su
comercializacion y uso.

PARAGRAFO PRIMERO. Los f{abricantes e importadores deben establecer un sisicma de
recoleccion de informacion sobre cfectos adversos que se sospecha que ticnen los productos
de administracion de nicotina sin combustion de su marca. El productor deberd informar al
Ministerio de Salud  suministrando detalles sobre el riesgo para la salud y la seguridad de las
personas; las medidas correctoras adoptadas, y los resullados de las medidas correctoras
adoptadas.

PARAGRAFO SEGUNDO. Si las entidades de vigilancia tiene informacion sobre si un
productos de administracién de nicotina sin combustion podria presentar un riesgo grave para
la salud humana, esta podra adoptar las medidas provisionales adccuadas para hacer frente al
ricsgo para la salud humana como prohibir la venia y exigir ¢l retiro del mercado, medidas
que deberan ser cumplidas.



CAPITULO VII
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 18° SANCIONES

En un plazo maximo de seis meses a partir de la promulgacion de la presente Icy el
Ministerio de Salud reglamentara el régimen sancionatorio por el incumplimiento de las

antertores disposiciones,

ARTICULO 19° VIGENCIA. La presente Ley rige a partit de su promulgacion y deroga las
disposiciones que e sean contrarias.
Atentamente,
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MARIA DEL MAR PIZARRO GARCIA
Representante a la Camara por Bogota AGMETH JOSE ESCAF TLJIERINO
Partido Colombia Humana Representante a fa Camara por el Atlantico
Pacto Histérico
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SUSANA GOMEZ CASTANO “
Representante a la Camara

Departamento de Antioquia. ; .
ALFREDO MONDRAGON GARZON

Representante a la Camara
Pacto Histérico
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— oy DUVALIER SANCHEZ ARANGO
e Representante a la Cdmara
Departamento Del Valle del Cauca

DANIEL CARVALHO MEJIA
REPRESENTANTIE A LA CAMARA
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MARIA FERNANDA CARRASCAL ROJAS

Representante a la Camara por Bogota ( |[ GW m&_

GLORIA ELENA ARIZABALETA
CORRAL
Representante a la Camara
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