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1. Objeto de! proyecto

El presente proyecto de ley tiene como objeto regular el suministro, importacion,
comercializacion, venta, consumo y control de los productos de administracion de
nicotina sin combustién, asi como definir la politica publica de reduccion de riesgos y
dafios en nicotina dirigida a personas consumidoras adultas y complementar las
medidas de proteccién y prevencién para las personas menores de 18 afios.

2. Tramite de la iniciativa

El Proyecto de Ley nimero 245 de 2023 (Camara) fue radicado el dia 20 de septiembre
de 2023 por los Honorables Congresistas: H.R.Maria del Mar Pizarro Garcia,
H.R.Agmeth José Escaf Tijerino, H.R.Susana Goémez Castario, H.R.Alfredo Mondragén
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Garzon, H.R.Daniel Carvalho Mejia, H.R.Duvalier Sanchez Arango, H.R.Maria
Fernanda Carrascal Rojas y H.R.Gloria Elena Arizabaleta Corral.

El dia 09 de noviembre de 2023, por instrucciones de la Mesa Directiva de la Comision
Séptima Constitucional Permanente de la Camara de Representantes, se designé
como coordinador ponente y Gnico ponente para primer debate del Proyecto de Ley
245 de 2023 al H.R. Agmeth José Escaf Tijerino.

3. Antecedentes del proyecto

Colombia ratifico el Convenio Marco para el Control del Tabaco (CMCT) a través de la
Ley 1109 de 2006, con el objetivo de abordar la epidemia del tabaquismo buscando
implementar medidas para fomentar estrategias que disminuyan la demanda y regulen
aspectos vinculados con el suministro. Posteriormente, a través del Decreto 2871 de
2008, el Convenio fue promulgado.

Diversas normativas estipuladas en la adopcion del CMCT han sido aplicadas en el
pais y han mostrado un avance en la estrategia del control del tabaco. Pese a esio,
aunque se han estipulado medidas contra la epidemia del tabaco en la ley que adopta
dicho Convenio, la preocupacion internacional frente a Sistemas Electronicos de
Administracion de Nicotina (Sean) y los Sistemas Sin Nicotina (Sssn) representa “una
nueva amenaza para el control del tabaco™

Frente a medidas realizadas para el control del tabaco, de acuerdo con la Ley 1109 de
2006, se encuentra establecido en el articulo 05 de la Ley 1109 de 2006 las
Obligaciones Generales que Colombia “formulara, aplicara, actualizara periédicamente
y revisara estrategias, planes y programas nacionales mullisectoriales integrales de
control del tabaco, de conformidad con las disposiciones del presente Convenio y de
los protocolos a los que se haya adherido”.

La Ley, a través del articulo 08, enfatiza la necesidad de proteger a las personas contra
la exposicién al humo de tabaco, reconociendo que la ciencia ha demostrado
claramente que esta exposicion causa enfermedades y discapacidades.
Comprometiendo en Colombia que se “adoptaré y aplicara, en areas de la jurisdiccion

' Organizacion Mundial de la Salud. (2021). INFORME OMS SOBRE LA EPIDEMIA MUNDIAL
DE TABAQUISMO. Recuperado de hitps://iris.who.int/bitstream/handie/10665/363178/9789240055490-

spa.pdf?sequence=1
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nacional existente y conforme determine la legislacion nacional, medidas legislativas,
ejecutivas, administrativas y/u otras medidas eficaces de proteccion contra la
exposicién al humo de tabaco en lugares de trabajo interiores, medios de transporte
publico, lugares plblicos cerrados y, segun proceda, otros lugares publicos, y
promovera activamente la adopcién y aplicacion de esas medidas en otros niveles
jurisdiccionales”

De igual forma, Colombia, como parte del Convenio, de acuerdo con el articulo 10 de la
Ley, “adoptara y aplicard, de conformidad con su legislacion nacional, medidas
legislativas, ejecutivas, administrativas u otras medidas eficaces para exigir que los
fabricantes e importadores de productos de tabaco revelen a las autoridades
gubernamentales la informacion relativa al contenido y las emisiones de los productos
de tabaco. Cada Parte adoptara y aplicara asimismo medidas eficaces para que se
revele al publico la informacion relativa a los componentes toxicos de los productos de
tabaco y las emisiones que estos pueden producir”, esto busca garantizar la
divulgacion transparente de informacion relevante sobre los productos de tabaco tanto
a las autoridades como al publico.

A través del articulo 11 de la Ley 1109 de 2006 se establece que Colombia adoptara y
aplicara medidas frente al empaquetado y etiquetado de los productos de tabaco para
informar adecuadamente a los consumidores sobre |os riesgos asociados con su Uso y
evitar la promocién engafiosa de estos productos.

El articulo 13 de la Ley 1109 de 2006 estipula la prohibicion total de la publicidad, la
promocién y el patrocinio del tabaco reducen el consumo de este y sus productos.

El articulo 16 establece disposiciones relacionadas con medidas legislativas,
ejecutivas, administrativas u otras medidas eficaces para prohibir fa venta de productos
de tabaco a los menores de la edad que determine la legislacién interna, la legislacion
nacional o a los menores de 18 anos.

De la mano del CMCT, se expidid la Ley 1335 de 2009 en donde se dictan
“Disposiciones por medio de las cuales se previenen danos a la salud de los menoies
de edad, la poblacién no fumadora y se estipulan politicas publicas para la prevencion
del consumo del tabaco y el abandono de la dependencia del tabaco del fumador y sus
derivados en la poblacién colombiana”.

Con la Ley 1335 de 2009 de controi de tabaco se establecen medidas que protegen los
ambientes 100% libres de humo de tabaco, prohiben la venta al menudeo y la venta a
menores de edad, establecen las advertencias sanitarias y los requisitos para el
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empagquetado y etiquetado de productos de tabaco, prohiben totaimente cualquier tipo
de publicidad, promocién y patrocinio, entre otras. Sin embargo, cuando se adoptaron
estas medidas no se contemplaron los productos de administracion de nicotina sin
combustién directa o indirecta cuya variedad se ha diversificado y aumentado a lo largo
de los afios.

Frente a las estrategias en el control del tabaco, en el articulo 02 de la ley 1335 de
2009 se “prohibe a toda persona natural o juridica la venta, directa e indirecta, de
productos de tabaco y sus derivados, 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”. En este sentido, en el paragrafo 03
del mismo articulo 02 “se prohibe el uso de maquinas expendedoras o dispensadores
mecanicos de productos de tabaco, en lugares y puntos de venta en los cuales hay
libre acceso de los menores de edad. Se debe garantizar que los productos de tabaco
no sean accesibles desde los estantes al ptiblico sin ningun tipo de control.”

El articulo 13 de la Ley se prohibe al empaquetado y etiquetado de productos de
tabaco o sus derivados a) ser dirigidos a menores de edad o ser especialmente
atractivos para estos; b) sugerir que fumar contribuye al éxito atlético o deportivo, la
popularidad, al éxito profesional o al éxito sexual; c) contener publicidad falsa o
engafiosa recurriendo a expresiones tales como cigarrillos “suaves”, “ligeros’, “light”,
“Mild”, o “bajo en alquitran, nicotina y monéxido de carbono”.

En el articuio 16 se prohibe de todas las formas la promocién de productos de tabaco y
sus derivados.

Ademas, en el articulo 18 se resaltan los derechos de las personas no fumadoras,
entre los cuales se encuentra el de respirar aire puro y libre de humo de tabaco y sus
derivados. Con esto, se consolidan en el articulo 19 los lugares en donde se prohibe el
consumo de productos de tabaco.

Con la resolucion 0228 del 09 de febrero del 2015, el Ministeric de Ambiente y
Desarrolio Sostenible estableci® medidas en relacion con el consumo del cigarrillo,
tabaco vy sus derivados y sustancias psicoactivas.

Sin embargo, pese a las medidas adoptadas en la epidemia del tabaquismo, la Ley no
cubre ni regula directamente los productos de administracion de nicotina sin
combustién directa o indirecta en Colombia. Ya que estos productos aparecen y
evolucionan con rapidez puede resultar dificil caracterizarlos, lo cual resulta en
problemas considerables para su reglamentacion y por ende es considerable su dafo
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potencial a la salud publica. Por esta razon actualmente se requiere una regulacion
equivalente a la ley 1335 de 2009 que los contenga, los regule y tenga en cuenta sus
particularidades.

4. Justificacion del proyecto
4.1. Definiciones

Adictividad. Mientras que la adiccidn es un término utilizado para describir una
caracteristica de un individuo, la adictividad es una caracteristica de una sustancia,
referente a la capacidad potencial de generar adiccién en el consumidor. En el glosario
de términos de la Comision Cientifica sobre el Tabaco de la Union Europea, la
adictividad es definida como “el potencial farmacoldgico de una sustancia para causar
adiccion™.

Aditivo. En el glosario de términos de la Comision Cientifica sobre el Tabaco de la
Union Europea, un aditivo es definido como “cualquier sustancia, excepto el agua,
afiadida durante la produccién de un producto del tabaco, incluidos los conservantes,
los humectantes, los aromatizantes y los productos auxiliares”. Sin embargo, teniendo
en cuenta que este proyecto de ley tiene como propésito reguiar no solo los productos
de tabaco sino también los Sistemas Electronicos Sin Nicotina (SESN), se opta por la
definicién mas general de “sustancia, distinta a [a nicotina, que se afitade a sustancia de
vapeo, solucion liquida o a un producto de tabaco calentado™, con la intencion de
incluir dentro de la definicion aquellas sustancias presentes en productos sin nicofina,
pero gue se consumen del mismo modo.

Capsula. El Centro de Control y Prevencion de Enfermedades de Estados Unidos
define las capsulas como un producto de cigarrillo electronico o vapeo, pre-llenado o

2 Sejentific Committee on Tobacco, European Commission, Adictividad, recuperado por web de:
https:l!er:..europa.eulhealthlscientiﬁc__committeeslopinions_laymanltobaccoleslgiossary/abcfaddictiveness
_htmi#~text=D%C3%Agfinition%3A, una%20sustancia%20para%20causar%20adicci%C3%B3n.

3 geientific Committee on Tobacco, European Commission, Aditivo, recuperado por web de:
https://ec.europa.eulhealthfscientific_committeeslopinions_laymanftobaccoleslg!ossarylabcladditive.htm
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rellenable, que contiene el liquido, a través del cual se da lugar al consumo®. Dicho
liquido contiene aditivos y puede contener o no nicotina.

Dependencia. La Organizacién Panamericana de la Salud define la dependencia como
la “pérdida de la capacidad de controlar su consumo, a pesar de consecuencias
adversas en el estado de salud o en el funcionamiento interpersonal, familiar,
académico, laboral o legal”®. En otras palabras, un estado en el cual, la necesidad del
consumo Y los sintomas de abstinencia son tan grandes que el consumidor pierde el
control por el deseo de consumir.

Emisiones. La OMS explica que el vapor o aerosol producido por algunos de los
productos regulados en ia presente ley son producto del calentamiento de un liquido, el
cual es inhalado por el usuaric®. Sin embargo, ya que esta definicion solo aplica a
productos de nicotina liquida o productos sin nicotina, no abarca los productos de
tabaco calentado, razén por la cual se adopta el concepto de “emisiones”, la cual
incluira todos los vapores o aerosoles producidos durante el consumo de cualquiera de
los productos gue abarca la presente ley.

Ingrediente. La Real Academia Espariola define ingrediente como “cosa que entra con
otras en un compuesto”. Para propésitos de la presente ley un ingrediente sera
entendido como cualquier sustancia o elemento en un producto de nicotina dispuesto
para consumo, incluyendo la nicotina misma, y los aditivos.

Sistema de administracion de nicotina sin combustion. La OMS define como los
Sistemas Electronicos de Administracion de Nicotina (SEAN) como aquellos que
calientan y aerosolizar un liquido que incluye nicotina, mas no tabaco para el
consumo®. A estos se les suma los productos de tabaco calentado, los cuales utilizan
directamente el tabaco, pero Unicamente lo calientan, en vez de someterlo a

4 cDC, Diccionario visual de productos de cigarrillos electrénicos o vapeo, p. 12-13, recuperado por web
de: chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/hitps: /iwww.cde.gov/tobacco/basic_information/e-
cigarettes/pdfsfecigaretie-or-vaping-products-visual-dictionary-spanish-508.pdf

5 OPS/OMS, Abuso de Sustancias, recuperado por web de: httpsi//www.paho.org/esftemas/abuso-
sustancias

% OMS, Tabaco: cigarrillos electrénicos, recuperado por web de: hitps/www.who.int/es/news-
room/guestions-and-answersfitem/tobacco-e-cigarettes

" RAE, ingrediente, recuperado por web de: htips://dle.rae.es/ingrediente

8 OMS, Tabaco: cigarillos electronicos, recuperado por web de: hitps://iwww who.int/esinews-
room/questions-and-answers/item/tobacco-e-cigareties
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combustion, generando aerosoles para el consumo®. Y finalmente también se
encuentran productos miscelaneos de consumo oral de nicotina, los cuales no
requieren ningln tipo de calentamiento para su consumo. Para propoésitos de la
presente ley se utilizard el término “sistema de administracion de nicotina sin
combustién”, el cual incluird las 3 categorias previamente mencionadas, bajo el
entendimiento que estos productos no pueden ser entendidos como dispositivos
médicos o productos sanitarios.

Sistemas Electrénicos Sin Nicotina (SESN). La OMS define los SESN como aquelios
que operan utilizando los mismos mecanismos de los SEAN, pero que no contienen
nicotina."”

Toxicidad. El Manual de Plaguicidas de Centroamérica define toxicidad como “la
capacidad inherente de una sustancia quimica de producir efectos adversos en los
organismos vivos”, la cual puede ser aguda o de corto plazo, o crénica o de largo
plazo"’

Derechos

Derecho a la Salud v a la Informacion: La Superintendencia de Industria y Comercio,
en su lista de derechos y deberes del consumidor, sefiala que los consumidores tienen
derecho a “la proteccién contra los riesgos que puedan afectar su salud o seguridad” al
igual que el derecho a “obtener informacién veraz, suficiente, precisa, oportuna e
idonea respecio de los productos y/o servicios que se ofrezcan o se pongan en
circulacién, sobre los riesgos que puedan derivarse de su consumo o utilizacién, los
mecanismos de proteccion de sus derechos y las formas de ejercerlos™?. Aplicando lo
anterior al consumo de nicotina estos derechos deben incluir entonces informacion
precisa y suficiente sobre los productos regulados en la presente ley, incluyendo sus
ingredientes, niveles de nicotina y posibles efectos para la salud, de manera clara en el

9 OMS, Declaracion de la OMS sobre los productos de tabaco calentados y la decision de la
Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos sobre 1QOS, recuperado por web
de: https:ffwww.who.int!eslnewslitemfZ?-DT-z020-who-statement~on—heated—tobacco-products-and~the-
us-fda-decision-regarding-icos

" OMS, Tabaco: cigarrilios electronicos, recuperado por web de: htps//www.who.int/es/news-
room/questions-and-answers/item/tobacco-e-cigarettes

" Manual de Plaguicidas de Centroamérica, Toxicidad, recuperado por web de:
http:/iwww.plaguicidasdecentroamerica.una.ac.criindex. php/toxicidad-salud-humana

'2 giC, Deheres y derechos como consumidor, recuperado por web de: hitps./fwww.sic.gov.co/deberes-y-
derechos-como-
consumidor:~text=Derecho%20a%20informar%3A%20los%20consumidores, los%20derechos%20de%

2010s%20consumidores.
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embalaje v etiquetado, al igual que informacion clara y completa sobre los riesgos del
consumo de estos productos en general, y las alternativas disponibles.

Derecho a la autonomia y dignidad. Dentro de la misma lista, la SIC tambien estipula
el derecho a “decidir libremente los bienes y servicios que requieran”, que leyendo de
manera conjunto con los anteriormente mencionados implica el derecho del consumidor
de tomar decisiones informadas al respecto de su propio consumo, bajo el
entendimiento que estos productos no pueden ser entendidos bajo ninguna
circunstancia como dispositivos médicos o productos sanitarios, y en esa medida el
consumo siempre debe ser autofinanciado.

Derecho a la participacién. La SIC también menciona el derecho a “proteger sus
derechos e intereses organizandose, eligiendo a sus representantes, participando y
buscando ser oidos por quienes cumplan funciones ptblicas en el estudio de las
decisiones legales y administrativas que les conciemnen, y obtener respuestas a sus
observaciones”. En blsqueda de darle aplicacidon a lo anterior es necesaria la
obligacion por parte del Estado de fomentar la pariicipacion de las personas
consumidoras de los productos regulados en la presente ley y establecer mecanismos
de recopilacién de informacién presentada por los mismos.

4.2. Salud piablica

La nicotina es una de las sustancias mas consumidas en el mundo, junic con la cafeina
y el alcohol, y su forma de administracién mas comun es mediante la combustion del
cigarrillo y/o la materia vegetal de tabaco. La mortalidad relacionada con el tabaquismo
es un importante problema de salud publica mundial. En 1997, el estudio Global Burden
of Disease (GBD) estimé que aproximadamente tres millones de personas morian
anualmente a causa del consumo de tabaco y preveia un fuerte aumento en las
proximas décadas. La cifra aumenté y se ubicé en cinco millones en el 2002, con una
proyeccion de la Organizacién Mundial de la Salud de ocho millones para 2030. El
numero anual de victimas mortales, incluidos los fallecidos por exposicion al humo
ajeno, superé los ocho millones practicamente una década antes de lo previsto.

En 2001, el profesor Richard Peto, uno de los principales expertos en mortalidad
relacionada con el tabaco, estimé que se perderian mil millones de vidas a finales del
siglo XXI, y esta prevision se mantiene sin cambios. Aunque hay muertes relacionadas
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con el consumo de productos del tabaco de uso oral, el Institute for Health Metrics and
Evaluation calcula que el 99,9% de todas las muertes relacionadas con el tabaco se
deben a la combustion de tabaco.

La OMS prevé que el niimero de fumadores se mantendra en torno a los 1.100 millones
al menos hasta 2025, de los cuales se calcula que el 80% vive en los paises de
ingresos bajos y medios. No obstante, el crecimiento demografico ha compensado el
descenso de la proporcién de fumadores en la poblacion.

El 15 de agosto de 2022, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) de la OMS
publicéd el “Informe sobre el control del tabaco en la Regidn de las Ameéricas 2022" en el
cual se reporta que la prevalencia de fumadores en 2018 se ubicaba en el 17,4%, lo
cual indica que, entre 2018 a 2020, esta cifra sélo ha caido 1,1 puntos porcentuales. En
este contexto, es clara la prevalencia de la poblacion de personas fumadoras y la poca
eficacia de las medidas estatales para disminuir esta problematica.

En Colombia, segin el Estudio nacional de consumo de sustancias psicoactivas”, mas
del 12% de las personas en Colombia ha fumado cigarrillo o tabaco alguna vez,
situacion que es mas predominante en los hombres (16,9%) y que es muy similar al
nivel reportado a nivel de las américas (17,4%). El caso de la prevalencia de fumadores
diarios se ubica en 5,7%, entre los que se destacan principalmente los siguientes
grupos poblacionales: los hombres (8,1%), las personas de 45 a 64 afios (7,3%) y las
personas de estrafo 2 (6,4%).

Un dato alarmante que prevalece en el tiempo es la edad de inicio en el consumo de
tabaco. En el pais, asi como en la mayoria de paises en la regién, mas de un cuarto de
la poblacién fumadora inici¢ el consumo por primera vez a los 15 afios o antes y la
edad mas frecuente de inicio del consumo fue a los 18 afios.

En ese contexto, el consumo de tabaco y sus suceddneos es un asunto de interés
general y tiene efectos adversos en la salud de los individuos y en la salud publica.
Estos efectos se pueden medir desde un enfoque sanitario y un enfoque econdmico
que muestran el grado de importancia de 1a problematica y la necesidad de revisar
constantemente la regulacion de estos productos.

B\inisterio de Justicia y del Derecho. (2019). Estudio Nacional de Consumo 2019 (Version 2).
Recuperado de hitps.//mwww_minjusticia.gov.co/programas-
co/ODG/Documents/Publicaciones/Consumo/Estudios/estudio%20Nacionai%20de%20consumo%20201
9v2.pdf?csf=18&e=iV5Ih3
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En Colombia mueren mas de 34 mil personas al afio por enfermedades atribuibles al
tabaquismo™, entre las que se destacan la cardiopatia isquémica (26,3%), la
enfermedad pulmonar obstructiva cronica (19%) y el cancer de traguea, bronguios y
puimén (11,4%). En términos econémicos, se estima que el consumo de tabaco le
cuesta a la economia colombiana cerca del 2% del PIB anual'®, que se determina por
costos directos (gasto en salud publica, gastos por cuenta propia, gastos de salud de
seguros privados e instituciones sin fines de lucro) y costos indirectos (mortalidad
prematura).

Los productos sucedaneos del tabaco también tienen efectos sobre la salud publica
que justifican la regulacion de estos productos. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social ha recogido evidencia cientifica disponible en la literatura académica y ha
compilado estos resultados en diferentes publicaciones institucionales en las cuales se
muestra gue “el uso de cigarrillos electronicos durante al menos un afio se asocia con
un mayor riesgo cardiovascular (A Moheimani RS, 2017) y el uso diario duplica el
riesgo de presentar infarto agudo de miocardio (Bhatta DN, 2019)""®. En la misma via,
el ministerio enfatiza que el uso de estos dispositivos “aumenta el riesgo de sintomas
bronquiales y respiratorios (McConnell, Barrington, Wang, & Urman, 2017)" asi como
“los productos quimicos presentes en el vapor del cigarrillo electrénico dafian las
células y a largo plazo pueden aumentar el riesgo de desarrollar cancer (Huang SJ,
2018) (McNeill A, 2018)""".

Es claro que estos productos tienen una presencia importanie entre la poblacion
fumadora y, mas problematico aun, entre la poblacion joven. Segun el Estudio nacional
de consumo de sustancias psicoactivas, un “6% de las personas declararon haber
usado alguna vez en su vida algun dispositivo de cigarrilio electronico o vaporizador

“Ministerio de Saiud y Proteccion Social. (2023). Cada afio, mas de 34,800 muertes en Colombia estan
relacionadas con el consumo de productos de tabaco. Recuperado de
hitps://www.minsalud.gov.co/Paginas/Cada-anno-mas-de-34-800-muertes-en-Colombia-estan-
relacionadas-con-el-consumo-de-productos-de-tabaco.aspx#:~ text=lmagenes%2D2024-
,Cada%20a%C3%B10%2C%20m%C3%A15%20de%2034.800%20muertes%20en%20Colombia%20est
%C3%A 1 n%20relacionadas, consumo%z0de%20productos%20de%20tabaco&iexi=%E2%80%8BEN%20
el%20D%C3%ADa%20Mundial,de%20tabaco%20en%20la%20salud.

15 £ costo estimado es de 17 billones de pesos colombianos de 2017, que representan el 1,8% del PIB
de ese afio.

S Ministerio de Salud y Proteccion Social. (s/f). ABC General Cigarrillos Electrénicos. Recuperado de
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PP/ENT/abece-generai-cigarrilos-

electronicos. pdf
Ministerio de Salud y Proteccién Social. (s/f). ABC General Cigarrillos Electronicos. Recuperado de
https://Awww.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PP/ENT/abece-general-cigarrilos-

electronicos.pdf
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con nicotina, preferentemente hombres (7,1%), de 18 a 24 afios (11,9%) y estratos 4 a
6 (9,2%)"8.

Retos en la regulacion

El Ministerio de Salud y Proteccién Social ha declarado ante la Organizacion Mundial
de la Salud que existe una necesidad imperante de actualizar [a Ley 1335 de 2009,
especialmente en la incorporacién de los SEAN/SESN que fueron descritos al inicio de
este documento. Entre las limitaciones o barreras que se plantean frente a la
implermentacion del Convenio Matrco, el ministerio sostiene que se encuentran la
interferencia de la industria del tabaco en procesos de control de tabaco a través de la
“interposicion de recursos legales y administrativos que retrasan los procesos y
generan desgaste institucional”®,

Frente a esfos retos de regulacién, la maxima autoridad en salud puablica del pais tiene
identificadas cuatro intervenciones® en regulacion y control del tabaco que se deben
implementar en el pais:

1. Aumentar los impuestos al tabaco para reducir la asequibilidad de los productos
de tabaco. (Articulo 6 del CMCT)

2. Vigilar el cumplimiento de la prohibicién de fumar en todos los espacios publicos,
a fin de proteger a las personas del humo de tabaco. (Articulo 8 del CMCT)

3. Exigir que los productos de tabaco tengan advertencias sanitarias que cubran al
menos el 50% del empaquetado. (Articulo 11 del CMCT)

4. Implementar el empaquetado neutro. (Directrices para la implementacion del
Articulo 11)

Entendiendo las intervenciones en términos regulatorios que deben ser implementadas
para el control del tabaco, se deben aplicar estas mismas medidas de manera
analogica y bajo el principio de precaucion sobre los sucedéneos del tabaco.

® Ministerio de Justicia y del Derecho. (2019). Estudio Nacional de Consumo 2019 (Version 2).
Recuperado de hitps:/f'www.minjusticia.gov.co/programas-
co/ODC/Documents/Publicaciones/Consume/Esiudios/estudio%20Nacional%20de%20consumo%20201

Ov2.pdi7csf=1&e=iV5ih3

© Reporte de Colombia ante la OMS en el reporte ciclico de 2023 sobre el CMCT
https://extranet.who.int/fcicapps/sites/defauli/files/2024-02/4cpgiBsTiwti7a3_785818.pdf

2 Ministerio de Salud y Proteccion Social. (s/f). Caso a favor de la inversion en Control del Tabaco en
Colombia. Recuperado de
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/Bibliotecabigital/RIDE/INEC/IGUB/caso-favor-inversion-cmet-

oms-colombia.pdf
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4.3. Reglamento técnico

Sobre la necesidad de realizar el analisis del impacto normativo y el eventual
reglamento técnico

Existen al menos ires escenarios juridicos relacionados con la regulacion de los
productos de nicotina sin combustion:

1. Opcidn 1: Regular mediante ley de la Republica el aumento del 80% o mas del
tamafio de las advertencias sanitarias e incluir el etiquetado estandarizado.

2. Opcién 2: Regular por medic de un reglamento técnico el etiquetado y
empaquetado de los productos que incluya el etiquetado estandarizado.

3. Opcion 3: Establecer las generalidades del etiquetado y empaquetado de
productos de tabaco mediante ley de la Republica y definir los requisitos
técnicos a partir del reglamento técnico.

Para que se dé el escenario 3 deben darse la opcioén 1 y 2 antes descritas, lo que
presenta como ventaja fundamental el establecimiento de un marco general sobre el
cual sera el Ministerio de Salud quien desarrolle, segin estudios técnicos, la regulacién
que mas se adapte a las necesidades con constantes cambios.

En este escenario, el Decreto Ley 4107 DE 2011, “Por el cual se determinan los
objetivos y la estructura del Ministerio de Salud y Proteccion Social y se integra el
Sector Administrativo de Salud y Proteccion Social’, enumera en el articulo 2 las
funciones del Ministerio de Salud y Proteccion Social, entre [as cuales se resaltan las
siguientes por estar relacionadas con su competencia reguladora y reglamentaria:

“30. Preparar las normas, regulaciones y reglamentos de salud y promocion
social en salud, aseguramiento en salud y riesgos profesionales, en el marco de
sus competencias”.

Ademas de lo anterior, y teniendo en cuenta io recomendado por la Superintendencia
de Industria y Comercio, se debe realizar un andlisis de impacto normativo para
determinar la necesidad de expedir un reglamento técnico, asi:

“Considerando que el articulo 10 del proyecto propone la creacion de un
reglamento técnico para productos de administracién de nicotina sin combustion
por parte del MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO (en
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adelante MINCIT), resuita de la mayor importancia advertir que dicha regulacion
debe agotar el procedimiento dispuesto en el Capitulo 7 del Titulo 1 de la Parte 2
del decreto 1074 de 2015, Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio,
Industria y Turismo, lo cual incluye entre otras cuestiones: (i) la elaboracion de
un Analisis de Impacto Normativo (en adelante, AIN); (ii) la publicacion nacional
del proyecto de reglamento; (iii) el concepto previo de distintas autoridades
colombianas y (iv) la notificacion internacional ante la ORGANIZACION
MUNDIAL DEL COMERCIO (en adelante, OMC) y la COMUNIDAD ANDINA.
Esto, como garantia de transparencia en los procesos regulatorios en Colombia
frente a medidas constitutivas de posibles obstaculos téchicos al comercio™".

A su vez el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, en el concepto al presente
proyecto de Ley presentado el 25 de octubre de 2023, expresoé:

“E|l mencionado articulo, establece como reguladores al Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo y al Ministerio de Salud y Proteccién Social, por lo que
solicitamos muy respetuosamente a los Honorables Congresistas, excluir
como regulador al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, ya que la
competencia para este tipo de productos recae directamente en el
Ministerio de Salud y Proteccién Social, de acuerdo a la Ley 9° de 1979”
(negrillas fuera dei original). -

Bajo esta vision se considerd importante adoptar esta recomendacion pues debe ser el
Ministerio de Salud y Proteccion Social quien en detalle disefie, con base en el estudio
previo, una reglamentacion que proteja al consumidor de nicotina, y al mismo tiempo,
busque armonizar estos intereses con los de los productores, proveedores,
importadores, expendedores y comercializadores de dispositivos de consumo de
hicotina.

En lo relacionado con la regulacion sobre el etiquetado resulta recomendable el
estandarizado, con el objetivo de disminuir la demanda de los productos de tabaco y
sus derivados para que se armonice con las medidas estabiecidas en el Convenio
Marco para el Control del Tabaco de la Organizacion Mundial de la Salud (tratado
internacional juridicamente vinculante)®.

1 superintendencia de Industria y Comercio. Respuesta con radicado 23-491525-1-0 del 2 de noviembre
de 2023.

2 |dentificacion de escenarios jurldicos relacionados con [a posibilidad de aumentar el tamafic de las
advertencias sanitarias y la implementacion del etiquetado genérico en Colombia. Ministerio de Salud y
Organizacion Panamericana de la Salud.

T o=y
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El empaquetado neutro (también denominado empaquetado estandarizado o sencillo)
es una medida de reduccion de la demanda encaminada a:

“restringir o prohibir en el empaquetado la utilizacion de logotipos, colores,
imagenes de marca o informacién promocional que no sean el nombre comercial
o el nombre del producto en un color y tipo de letra corrientes (empaquetado
sencillo). Esto permite aumentar la vistosidad y eficacia de las advertencias
sanitarias y mensajes, impedir que el paquete distraiga la atencion de estos
Gltimos v prevenir el uso de iécnicas industriales de disefio de envases que
sugieran que algunos productos son menos nocivos que otros™®.

Se ha demostrado que la reduccién del atractivo de los productos de tabaco para los
consumidores aumenta la eficacia de las advertencias sanitarias, por lo que es
recomendable que las advertencias graficas cubran un 80% del paquete®*,

4.5. Publicidad, venta y distribucion

Los productos de administracion de nicotina sin combustion directa o indirecta en
circulaciéon operan calentando un liquido para generar aerosoles, los cuales son
inhalados por el usuario. Los liquidos electrdnicos asociados con el consumo de estos
productos pueden o no contener nicotina, pero por lo general incluyen aditivos, sabores
y productos quimicos que podrian ser perjudiciales para la salud. De acuerdo con la
OMS las emisiones de estos liquidos “generalmente contienen nicotina y otras
sustancias toxicas que son nocivas tanto para fos usuarios como para los no usuarios

gue estén expuestos a los aerosoles ajenos".25

Los productos de administracion de nicotina sin combustion directa o indirecta han
aumentado su publicidad y promocion en plataformas digitales como redes sociales y
mercadeo digital. En el informe de la OMS? sobre la epidemia del tabaguismo se

3 Directrices para la aplicacion del articulo 11 (Empaquetado y etiquetado de los producios de tabaco)
del Convenic Marco de la OMS para el Control del Tabaco, parrafo 46. Disponible en:
https://iwww.paho.org/es/documentos/convenio-marco-oms-para-control-tabaco

% 1dentificacion de escenarios juridicos relacionados con la posibilidad de aumentar el tamafio de las
advertencias sanitarias y la implementacion de! etiquetado genérico en Colombia. Ministerio de Salud y
Qrganizacién Panamericana de la Salud.

% QOrganizacion Mundial de la Salud. (2024). Preguntas y respuestas sobre el tabaco y los cigarrillos
electronicos. Recuperado de https:/fwww. who.intes/news-room/guestions-and-answers/item/tobacco-e-
cigareites.

% Qrganizacién Mundial de la Salud. (2021). INFORME OMS SOBRE LA EPIDEMIA MUNDIAL

DE TABAQUISMO. Recuperado de hitps:/iris.who.int/bitstream/handle/10665/363178/9789240055490-

spa.pdf?sequence=1

Bogota D.C., Edificic Nuevo del Congreso, Carrera 7 N° 8 - 68, Oficina 337B
Teléfono (601) 3904050 - ext. 3198
agmeth.escaf@camara.gov.co / wtl.agmethescaf@camaya.gov.co

15



abordan los productos nuevos y emergentes de administracion de nicotina sin
combustién directa o indirecta, con la premisa de gque estos productos son adictivos y
no estdn exentos de dafios. De igual forma, se enfatiza en que deben estar
estrictamente reglamentados para proteger al maximo la salud publica.

Las empresas tabacaleras emplean una variedad de tacticas de comercializacion
personalizadas para diferentes grupos demograficos, orientandose hacia poblaciones
especificas mediante la introduccion de nuevos productos que eluden las normativas y
mantienen una aceptacion social”’. En paises con ingresos bajos y medianos la
poblacién objetive son jovenes y mujeres, por lo que su publicidad y promocion
aumenta la probabilidad del inicio en consumo de tabaco y productos.

En el caso de estos nuevos productos, la publicidad y la promocion aumentan la
probabilidad de que los adolescentes se inicien en el consumo de tabaco y productos
de administracion de nicotina sin combustién directa o indirecta, lo gue puede llevar a
una mayor prevalencia de consumidores adultos de tabaco.

Frente al tabaco, de acuerdo con la OMS los resultados de la prohibicién de la
publicidad, la promocién y el patrocinio del tabaco ha demostrado ser eficaz para
reducir las ventas y el consumo de tabaco en todas partes del mundo. Y pese a que
Colombia, tiene una reglamentacion frente al tabaco, jos productos de administracion
de nicotina sin combustion directa o indirecta no se encueniran regulados de manera
especifica.

En su informe, la OMS constata gue en el mundo hay 111 paises que han adoptado
medidas relativas a los sistemas electrénicos de administracion de nicotina (SEAN). De
ellos, 32 paises prohiben la venta de SEAN. Setenta y nueve paises (mas del 40% de
todos los paises), permiten la venta de SEAN pero han adoptado una o mas medidas
completas o parciales para reglamentarlos. Estas medidas consisten en la prohibicion
del uso de SEAN en espacios publicos cerrados; la prohibicién de la publicidad, !a
promocién y el patrocinio; y la aplicacion de advertencias sanitarias graficas en los
envases, asi como restricciones de edad para la venta de SEAN y prohibiciones o
restricciones de sabores. Los 84 paises restantes, en los que vive casi el 27% de la
poblacién mundial, no disponen de ninguna normativa relativa a los SEAN. Mientras
que el 84% de los paises de ingresos altos tienen una reglamentacion o una prohibicion

% Organizacién Mundial de la Salud. (2021). INFORME OMS SOBRE LA EPIDEMIA MUNDIAL
DE TABAQUISMO. Recuperado de https:/firis.who.int/bitstream/handle/10665/363178/9789240055490-

spa.pdf?sequence=1
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vigente sobre la venta, la mitad de los paises de ingresos medianos y tres cuartas
partes de los paises de ingresos bajos no han adoptado ninguna medida reglamentaria
con relacion a los SEAN.

Colombia se encuentra incluido en paises que realizan seguimiento al consumo de
estos productos, sin embargo, no cuenia con medidas aplicadas directamente a estos.

MEDIDAS APLICADAS A 105 SEAN, 2020

—
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Minguna tnedida o prohibicdn i
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deldran Ire, donder s, Yuwal, Dbaro, Matsiz, Macnoe, Keuata, Gr3n, Panams, Qater, Reoonlea Atabe Sz, Feooblita Pogular Do cGaita de Corea, Singan.
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Organizacién Mundial de la Salud, 2021, p. 101.

En Colombia, de acuerdo con el Departamento Administrativo Nacional de Estadistica
(DANE) en 2019, el 5% de la poblacion consumio cigarrillos electronicos o vapeadores,
el rango de edad oscila entre los 12 y los 65 afios. Segtin la Encuesta Nacional de
Tabaquismo en Jovenes (2017), el 15,4% de escolares entre los 12 y 15 afics habian
tenido experiencia con los cigarrillos electronicos.
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El crecimiento de las tecnologias de la comunicacion y el uso de teléfonos moéviles con
conexion a Internet significa que las actividades de promocién y patrocinio de estos
productos pueden aparecer a traves de muitiples plataformas de redes sociales, y los
nifos y adolescentes estan especialmente expuestos. Sumado a esto, las técnicas
publicitarias y miles de sabores aumentan su atractivo, sobre todo a través de
personajes influyentes de las redes sociales, portavoces y patrocinios de las marcas.

Actualmente, gracias a las prohibiciones y la regulacion frente al consumo de tabaco,
se ha desnormalizado en muchos contextos y espacios publicos cerrados. Con el
consumo de productos de administracién de nicotina sin combustion directa o indirecta
se replica la accidn de “llevarse la mano a la boca” asociada a productos de tabaco
convencionales. Esto puede representar la normalizacién de la conducta de fumar,
especialmente en poblaciones jévenes®. En palses como Inglaterra, para el 2014, el
229% de menores de 11 a 15 afios habia experimentado con cigarrillos electrénicos,
mientras el 18% habia experimentado con cigarrillos tradicionales.

El aumento en la exposicién, publicidad y promocion de los cigarrillos electronicos a
menores de edad puede contribuir a las altas cifras de experiencia de este grupo con
dichos productos. Las empresas detras del comercio y distribucion de los productos de
nicotina sin combustion directa o indirecta han incrementado exponencialmente su
inversion en publicidad y promocion. En Estados Unidos para el 2013 esta industria
aumento cerca de $28 millones de dolares frente al 2012%°, de igual forma, para este
pais, en una revision de 124 articulos de literatura sobre comunicacion y mercadeo de
cigarrillos electrénicos “se encontrd que la publicidad inducia el interés de los
adolescentes por probar estos productos”®

La falta de regulacion en ese periodo en Estados Unidos posibilito la difusion de este
tipo de publicidad, generando un aumento significativo en el consumo entre los
adolescentes. En la actualidad, Colombia enfrenta una situacién similar, lo que destaca

% gmbp G, Scheffels J. Assessing notions of denormalization and renormalization of smoking in light of
e-cigarette regulation. international Journal of Drug Policy. 2017

2 petrescu D, Vasiljevic M, Pepper J, Ribisl K, Marteau T. What is the impact of ecigarette adverts on
children’s perceptions of tobacco smoking? An experimental study. Tobacco control. 2017

% Zapata, O., & Ronderos, P. (2022) Estudio para el disefio de un marco regulatorio en Colombia de los
productos de tabaco calentado, cigarrilios electronicos y sistemas similares con y sin nicotina.
Fedesarrollo. Recuperado de
hitps:/fwww.repository.fedesarrolio.org.co/bitstream/handle/11 445/4321/Repor_Junio_2022_Zapata_y_R
onderos.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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la urgencia de implementar rapidamente medidas regulatorias para restringir la
atraccién que estos productos pueden ejercer sobre los jovenes.

4.6. Disposiciones finales
Sobre las sanciones por el incumplimiento

Teniendo en cuenta la competencia del Ministerio de Salud y Proteccion Social para
reglamentar y garantizar la eficacia y el cumplimiento de las normas relacionadas con
la salud publica, se considerd oportuno otorgar un término maximo de dos (2) afios a
partir de la promulgacién de la ley para que se reglamente el régimen sancionatorio
ante el incumplimiento de todas las disposiciones de la misma.

Sobre la vigencia de la ley

La ley establece el inicio de la vigencia a partir de su promulgacion, derogando las
disposiciones que le sean contrarias. Esta es la regla general de vigencia de las
normas, sin embargo, en el articulo 8 se establecié un paragrafo transitorio en el que se
concede un plazo de dos (2) afos al Ministerio de Salud y Proteccion Social para que
reglamente lo relacionado con las advertencias sanitarias que deben figurar en la cara
anterior y posterior de la unidad y de cualquier envase y cubrir el 80% de la superficie
de cada una de los costados.

4.7. Enfoque de reduccion de riesgos y dafnos

La nocién de riesgos y dafios en Colombia “reconoce a las personas como sujetos de
derechos, con capacidad de agencia de su salud y participacion en la comunidad; [...]
que integra a los diferentes sectores y actores para el bienestar social cuyo principal
objetivo es el cuidado de las personas mediante respuestas intersectoriales articuladas,
pragmaticas y ajustadas a la realidad local”. En ese contexto, esta nocioén se centra en
“disminuir las afectaciones derivadas del consumo de sustancias psicoactivas sin incidir
necesariamente en el consumo de drogas™'. Entre los objetivos principales de estas
medidas se encuentra “la eliminacién del estigma y la discriminacion, las barreras de
acceso a servicios de salud v educacién y especialmente con el sector social para el
fortalecimiento de las capacidades ciudadanas y la provision de servicios sociales
(agua potable, techo, y servicios sanitarios)”.

3 Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2020). Guia de implementacion de buenas pracilicas de
gestién iniegral del riesgo para [a atencion en salud (GIPG 21). Recuperado de
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/ Procesos%20y%20procedimientos/GIPG21.pdf
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En el caso particular del consumo de tabaco y sucedaneos, segun el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, “existen pruebas concluyentes de que las politicas bien
aplicadas a nivel de la poblacién que prohiben fumar en lugares de trabajo cerrados y
espacios pUblicos reducen la exposicion al humo de tabaco mostrando que Colombia
debe continuar dirigiendo sus recursos hacia un mayor cumplimiento de su legislacion
de conirol del tabaco vigente”. En términos de reduccion de riesgos y dafios, para el
Ministerio de Salud la politica de reduccion de riesgos y dafios se concentra en las
intervenciones individuales: “‘como la consejeria, la terapia farmacoidgica y Ia
intervencion cognitivo conductual, las cuales tienen eficacia y seguridad cientifica
demostrada (Instituo Nacional de Cancerologia, 2016). Es necesario indagar con las
Entidades Prestadoras de Servicios los centros de salud donde puede ser atendido
para recibir tratamiento”.

El enfoque de riesgos y dafios se encuentra subsumido en una aplicacion efectiva de
los derechos del consumidor, por esto, los cambios en el articulado se centraron en
colocar en el nicleo la mayor proteccién del bienestar general sin desconocer las
libertades individuales, el deber de suministro de informacidn y el derecho de acceso a
la informacion como pilar fundamental del derecho del consumidor, quien ademas tiene
el deber de “Informarse respecto de la calidad de los productos, asi como de las
instrucciones gue suministre el productor o proveedor en relacion con su adecuado uso

0 consumo, conservacion e instalacion™?.

5. Impacto fiscal

El articulo 7° de la Ley 819 de 2003 prevé que la exposicidn de motivos de los
proyectos de ley que ordenen gasto u otorguen beneficios tributarios deberan contener
un andlisis de impacto fiscal que debe ser compatible con el Marco Fiscal de Mediano
Plazo. Asimismo, consagra que el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico debe rendir
concepto en el que estudie el impacto fiscal de la iniciativa.

En el presente caso, se considera gue el proyecto de ley no ordena gastos al Ejecutivo
ni tampoco otorga beneficios tributarios, de modo que no hay lugar a realizar el analisis
de impacto fiscal. De cualquier modo, de llegarse a concluir que si debe adelantarse
dicho estudio, el mismo puede realizarse durante el tramite legislativo de |a iniciativa y
el concepto del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico puede allegarse en cualquier
momento.

2 Numeral 2, articulo 3 de la Ley 1480 de 2011.
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Por dltimo, es importante sefialar que el concepto que eventuaimente emita el Ejecutivo
“no obliga a las células legislativas a acoger su posicion, sin embargo, si genera una
obligacion en cabeza del Congreso de valorarlo y analizarlo™. De ahi que una eventual
oposicion gubernamental al proyecto por razones fiscales no significa que el mismo
necesariamente deba ser archivado por tales motivos.

6. Conflicto de intereses

El articulo 291 de la ley 5 de 1992, modificado por la ley 2003 de 2019, establece a los
autores de proyectos de ley la obligacion de presentar en la exposicion de motivos un
acapite que describa las circunstancias o eventos que podrian generar un conflicto de
interés para la discusidn y votacion del proyecto con el fin de ser criterios guias para
que los otros congresistas tomen una decision en torno a si se encuentran en una
causal de impedimento, no obstante, otras causales que se puedan enconirar.

Asi las cosas, es preciso afirmar que no se configuran los beneficios particular, actual y
direcio de los que trata el articulo 286 de la ley 5 de 1992, modificado por el articuio 1
de la ley 2003, segun los cuales se debe confirmar que i) la decision pueda afectar de
manera positiva mediante la asignacion de un beneficic econdmico, privilegio, ganancia
econdmica, i) de manera directa al congresista de la republica, su conyuge o
compariera/o permanente o sus parientes hasta segundo grado de consanguinidad y
afinidad o primero civil, iii) de manera actual y concreta al momento de la discusion y
votacién del proyecto, es decir, que no se trate de una ganancia futura o hipotética.

De acuerde con el panorama esbozado anteriormente, un proyecto cuyo objeto es
proteger la salud de los colombianos conforme a la Constitucion Politica de Colombia y
a través de disposiciones y acciones que giran en torno a un interés general y recaen
sobre el grueso de la sociedad sin discriminacién alguna. Asi las cosas, y tal como lo
establece el articulo 286 del reglamento del Congreso, no habra conflicto de interés
cuando el congresista participe, discuta, vote un proyecto de ley o de acto legislativo
que oforgue beneficios o cargos de cardcter general, es decir cuando el interés del
congresista coincide o se fusione con los intereses de los electores.

No obstante lo anterior, la decisibn es meramente personal en cuanto a la
consideracion de hallarse inmerso en un conflicto de interés, por lo cual dejamos a
criterio de los Honorables Representantes basado en la normatividad existente y a

juicio de una sana iogica.

7. Pliego de modificaciones
~ PROYECTO DE LEY de 2023 PROYECTO DE LEY 245 de 2023

|
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wudial |

"“Por medio del cual se regula los |

productos de administracién de nicotina
sin combustion de uso adulto como
herramienta de reduccion de dafios y se
dictan otras disposiciones”

DECRETA

ARTIGULO 1° OBJETO. La presente ley
tiene por objeto regular el suministro,
importaciéon,  comercializacion,  venta,
consumo y control de los productos de
administracion de nicotina sin combustion,
asi como definir la politica publica de
reduccion de riesgos y dafios en nicotina
dirigida a personas consumidoras adultas
y complementar las medidas de
proteccion y prevencion para las personas
menores de dieciocho afios.

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA |

“Por medioc del cual se regula los|
productos de administracion de nicofina
sin combustion de uso aduffo como
herramienta de reduccién de dafios y se
dictan otras disposiciones”

" EL CONGRESO DE LA REPUBLICA
DECRETA

ARTICULQO 1° OBJETO. La presente ley
tiene por objeto regular el suministro,
importacidn, comercializacion, venta,
consumo v control- de los productos de
administracion de nicotina sin combustion,—ast
come——definic—la—politica-—ptblica—de
raddeeidn-de-riesgos-y-dafies—en niceting
y complementar las- medidas de proteccién y
prevencion para las personas menores de
dieciocho afios_ y para _las personas
consumidoras adulias.

CAPITULO |
DEFINICIONES

| ARTICULO 2° DEFINICIONES. Para
' efectos de la presente ley se adoptaran
las siguientes definiciones:

Aditivo: Sustancia, distinta a la
nicotina, gue se afiade a sustancia
de vapeo, solucidn liquida o a un
producto de tabaco calentado.

Cépsula: contiene un liquido con
aditivos con o sin nicotina, que
puede utilizarse para recargar un

CAPITULO I
DEFINICIONES

ARTICULO 2°- DEFINICIONES. Para
efectos de [a presente ley se adoptardn las
sigumientes definiciones:

Adictividad: potencial
farmacolégico de una  sustancia
para causar adiccion.

Aditivo: Sustancia, distinta a la
nicotina, que se afiade a sustancia de

= e e S T =
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cigarrillo electrénico.

Cigarrilio electronico o dispositivo
de vapeo: un dispositivo electronico
gue vaporiza o aerosoliza una
solucion o una mezcla de

sustancias calentandola, no
combustionan dola, con el fin de
liberar vapor que puede ser

inhalado via pulmonar a fravés de
una boquilia. Puede ser
comercializado como una unidad
completa o para ser armada a
partir de diferentes partes o
piezas  individuales necesarias
para su funcionamiento, y puede
ser desechable o recargable.

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

Dispositivo de calentamiento de
tabaco: dispositivo electrénico gue
calienta, no combusticna, producto
de tabaco calentado, con el fin de
liberar un aerosol que puede ser
inhalado via pulmonar. Puede ser
desechable o recargable.

Distribuidor: una persona que se

vapeo, solucion liquida o a un producto
de tabaco calentado.

Capsula: contiene un liguido con
aditivos con o sin- nicotina, que puede
utilizarse para recargar un sigarrile
electronicedispositivo sin
combustion.

I ‘o :8|ee;.fe!”eg. A

Dependencia: significa—elpotencial
S liceidn. N

estado que afecta-a la capacidad de un
individuo para controlar el deseo por la
sustancia que genera la dependencia,
normalmente infundiendo una
recompensa o un alivio de los sintomas f
de abstinencia, o ambos;—y—adistive”
debeinterpretarse—como—aguelo |
gue-causa-dependencia.

T T 2
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dedica a la venta de productos |

regulados de forma distinta a la
venta al por menor

Emisiones: el vapor o el aerosol
producidos por el uso de un
producto  regulado, vya @ sea
inhalado, exhalado o de otra
manera

Empague: paguete, caja de carion,
envoltorio u otro recipiente en el
que se vende un producto regulado
al por menor

Ingrediente: la nicotina, cualquier
aditivo, asi como cualguier otra
sustancia o elemento presente en
un producto de nicotina o en un
producto  relacionado, incluidos
(lista )

Marca: el nombre principal por el
gue se conoce el producto un
producto concreto.

Nicaotina: alcaloides nicotinicos.

Nombre producto; cualquier
nombre por el que dicho producto
se distingue de otros producios de
la misma marca.

D; e d | : !
calienta—ho-combustona—produsts
de-tabaco-calentade,con-el-finde
liberar un—acrosel-gue—pdede ser
irhalado-via—pulmeonar RPuede-ser |
desechable-o-recargable:

Distribuidor: una persona que se dedica
a la venta de productos regulados de
forma distinta a la venta al por menor,

Emisiones: el vapor o el aerosol
produecidesocasionados por el uso |
de un producto regulado_ por _la
presente _ley, vya sea inhalado,
exhalado o de otra manera,

Empaque: paquete, caja de carton,
envoltorio u otro recipiente en el que se
vende un producto regulado al—por
menorla presente ley.

Ingrediente: la nicotina, cualquier
aditivo, asi como cualquier otra
sustancia o elemento presente en un
producto de nicotina ¢ en un producio |

Programa para dejar de fumar: un relacionado—iRreitdes{ista).
programa financiado (total o©
parcialmente y de forma directa o
indirecta) por un servicio publico Matrea—el-nombre—prncipal-por—el
| con la intencion de animar a los gue—se—conoce—el—producto—un

fumadores a dejar de fumar producto-soncreto-

—
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Programa de reduccién de riesgo v |

dafio : Conjunto de estrategias
dirigidas a las personas que no
quieren o no pueden dejar de
consumir sustancias
psicoactivas, y cuyo objetiva no
estd enfocado en la abstinencia
sinc en mejorar la calidad de vida
de las personas consumidoras
mediante el  suministro  de
informacian, desarroilo
tecnolégicos, garantia de derechos
y respeto por el libre desarrollo de
la personalidad.

Producto de administracion de
nicotina para consumo humano sin
combustion: productos que
contienen nicotina que se consume
de forma que no implica un
proceso de combustion como los
cigarrillos  electrénicos y los
sisitemas de calentamiento de
tabaco. No es un dispositivo
médico ni un producto sanitario

Producto de tabaco caleniado:
producto de tabaco sin humo que
se administra mediante un
dispositivo gue mediante
calentamiento aerosoliza la nicotina
de la hoja de tabaco directamenie.

Punto de venta o local autorizado:
local al que se aplica Ila
auforizacion de una persona como
minorista especializado en vapeo
en la que se pueden comprar
productos regulados.

yrespeto-perel-libre-desarolio-de
lapersonalidad—

ProductoSistema de administracién
de nicotina para—GeRsUMe—humane
sin combustion: productes——ague
contienen—sistema a través de los
cuales el consumo_de nicotina gue
sa—consume—de—forma —gue—ns
implica—un—procesono depende de
ningtn tipo de combustién-ceme-, ya
sea de tabaco o de oiras
sustancias. Esta definicién incluye,

S o e e
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Sitio de Internet autorizado: un sitio
de Internet al que se aplica la
auiorizacion de una persona como
minotrista especializado en vapeo

Sustancia de vapeo o solucién
liquida: una sustancia o mezcla de
sustancias destinadas a ser
vaporizadas o aerosolizadas con
un cigarrillo  electrénico 0
dispositivo de vapeo.

Toxicidad: el grado en que una
sustancia puede causar efectos
nocivos en el organismo humano,
incluidos los efectos que se
producen a lo largo del tiempo,
normalmente mediante el consumo
o la exposicion repetidos o
continuos, y  "tdxico"  debe
interpretarse en consecuencia;

Suministro y proveedor
importacion, produccion

entre  otros, los  Sistemas |
Eiectronicos de Adminisiracion de
Nicotina (SEAN), los Producios de

Tabaco Calentado (PTC), los
cigarrillos  electrénicos y  los
sistemasproductos de

salentamienteadminisiracion oral de
tabaee——nicotina. No es- un
dispositivo médico ni un producto
sanitario.

Producto-Sistemas Elecirdnicos Sin
Nicotina (SESN): sistemas con un
funcionamiento analogo al de
tabaco—calentade—producto-—de
tabaco-sin-humelos SEAN pero que
se— adminisira—mediante——unR
dispesitive———gue——mediante
caleptamicnte————aeresslizano
incluyen la nicotina cOMGC _UN
componente de la heja—de—tabasce
directamenie-

P-un%e—ei—e—venta—e—lec-ai—aateﬂzaée

ligpiden—dna—sustancia e—mezela—ee
sustaneias—destinadas—a -sef |
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| dispositive—de—vapee-que __se

consume.

Toxicidad: el grado en que una
sustancia puede causar efectos nocivos
en el organismo humano, incluidos los
efectos que se producen a lo largo del
tiempo ;—permalmente—mediante—el
consumoo-la-exposicibnrepetides

' interpretarse-cn-censecuencia;

.
importacion; produccien-

~ CAPITULOI | CAPITULOTI

DERECHOS HUMANOS DERECHOS HUMANOS

ARTICULO 3° DERECHOS DE LAS

T 0 TR CTHI( o
PERSONAS USUARIAS DE NICOTINA ARTICULO 3° DERECHOS DE LAS

PERSONAS USUARIAS DE NICOTINA

Sin perjuicio de los derechos consagrados |
en otras disposiciones legales vigentes, ' Sin perjuicio de los derechos consagrados en |
los usuarios de nicotina tendrén, durante  otras  disposiciones  legales  vigentes,

]‘ todos los momentos los siguientes | |os. ysuarios de nicotina tendran, durante todos |
derechos: los momentos los siguientes derechos:

Derecho a la Salud: lLas personas
usuarias de nicotina tienen el derecho
fundamental a la salud, incluyendo el
' acceso a informacion precisa y completa
| sobre los riesgos asociados al consumo

Derecho a la Salud: Las personas usuarias de
nicotina tienen el derecho fundamental a la |
salud, incluyendo el acceso a informacion |
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de nicotina y las alternativas disponibles,
asi como a servicios de reduccion de
riesgos y dafos.

Derecho a la Reduccion de Riesgos y
Dafios: Se garantizara el acceso
equitativo a servicios de reduccion de
riesgos y dafos destinados a las
personas usuarias de nicotina. Estos
servicios deberan proporcionar
informacion, orientacién y apoyo para
reducir los riesgos para la salud
asociados al consumo de nicotina.

Derecho a la Autonomia y Dignidad: Se
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 fodas
las circunstancias.

Derecho a la No Discriminacidén:
Ninguna persona usuaria de nicotina sera
objeto de discriminacién por su eleccion
de consumo. Los establecimientos vy
lugares publicos deberan garantizar la
igualdad de trato y la ausencia de
discriminacion  hacia las  personas
usuarias de nicotina.

Derecho a ia Informacion: Las personas
usuarias de nicotina tienen el derecho a
recibir informacién clara, precisa Yy
comprensible sobre los dispositivos de
consumo de nicotina, los riesgos para la
salud, los efectos adversos potenciaies y
Jas alternativas disponibles.

de dispositivos de
nicotina deberan

fabricanies
de

Los
consumo

[ precisa y completa sobre los riesgos asociados |
al consumo de nicotina y las alternativas
disponibles—asi—come—a—servicies—de

SeDerecho a la autonomia v dignidad:
se reconoce el derecho de las personas
usuarias de mnicotina a tomar decisiones
informadas  sobre  su  consumo, al
autocuidado, a la autofinanciacién por
parte del usuario y a ser tratadas con respeto

v dignidad en todas las circunstancias.

igualdad--de—trato—y o —ausencia—de

diseriminacioh—hacia—las—persenas |
dsbaras-de-nleotina:

fo¥nlaaks
ST

Derecho—alalnt cionDerecho a la

lnformaCIon. Las personas wusuarias de
nicotina tienen el derecho a recibir
informacién clara, precisa y comprensible
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proporcionar informacion detallada sobre
los ingredienies, los niveles de nicotina y
los posibles efectos en la salud en el
etiquetado y embalaje de los productos.

Derecho a [la Parficipacion: Se
fomentara la participacion activa de las
personas Usuarias de nicotina en la toma
de decisiones relacionadas con politicas y
regulaciones que afecten su consumo. Se
estableceran mecanismos para recopilar
opiniones vy retroalimentacion de los
usuarios y considerar sus perspectivas en
la formulacién de politicas.

Derecho a la Privacidad y Proteccion
de Datos: Los datos personales y de
consumo de las personas usuarias de
nicotina deberan ser tratados con
confidencialidad y proteccién de acuerdo
con las leyes de privacidad y proteccion
de datos aplicables.

Derecho a la Educacion y Ila
Prevencién, y a beneficiarse del

Progreso y Nuevas Aplicaciones del
Progreso Cientifico: Se promovera la
educacién pulblica sobre los riesgos vy
beneficios asociados con el consumo de
nicotina. Se brindara informacion sobre
alternativas de cesacion y metodos de
reduccion de riesgos y dafios basada en
evidencia cientifica. No se limitara el
acceso a los beneficios que se puedan
generar en el marca del conocimiento y
las aplicaciones cientificas.

sobre Jos dispositivos de consumo de nicotina, |

los riesgos para la salud, los efectos adversos
potenciales y las alternativas disponibles.

Los———fabricantesLos productores,
proveedores, importadores, expendedores
y _comercializadores de dispositivos de
consumo de mnicotina deberdn proporcionar
informacion detallada sobre los ingredientes,
los niveles de nicotina y los posibles efectos
ena la salud en el etiquetado y embalaje de los
productos.

Derecho a la Pa ciénparticipacion:
Se fomentara la participacion activa de las
personas usuarias de nicotina en la toma de
decisiones relacionadas con politicas ¥y
regulaciones que afecten su consumo. Se
estableceran mecanismos para recopilar
opiniones vy retroalimentacion de los usuarios y
considerar sus perspectivas en la formulacién
de politicas.

.....

confidencialidady-proteceidn de—asuerde
e | | acidad . an
de-dates-aplicebles:

0.
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CAPITULO i
SALUD PUBLICA, MEDIDAS DE
PREVENCION Y SERVICIOS DE
REDUCCION DE RIESGO Y DANO EN
CONSUNMO DE NICOTINA

ARTICULO 4° PREVENCION. El
Ministerio de Salud y Proteccion Social
formulara, aplicara, actualizara
periddicamente y revisara de manera
participativa  estrategias, planes y
programas nacionales multisectoriales
integrales de prevencion del consumo de
nicotina en los menores de edad y a la
poblacién en general no consumidora,
correspondientes a la politica de salud
ptiblica que se haya estipulado e
implementaran estrategias para evitar la
iniciacion de! consumo.

|| Las entidades territoriales deberan incluir

en sus politicas de salud, estrategias,
planes y programas territoriales de
prevencién del consumo de nicotina en

| los menores de edad y a la poblacion en

general no consumidora en articulacion
con las estrategias del orden nacional.

| CONSUMO. El Ministerio

B _;CAPETT‘CLO I
SALUD PUBLICA;Y MEDIDAS DE
PREVENCION Y -SERVICIOS DE

PERLICCION DE RIESCO VY D A RIY |
REDUCCION DERIESGO-Y-DANG-EN

I Ty o O o =iy

CONSUMO DE NICOTINA

— A

=g\
¥

ARTICULO 4° PREVENCION,
REDUCCION Y ABANDONO DEL
de Salud vy
Proteccion  Social  formulara,  aplicara, |
actualizard periddicamente y revisard de
manera participativa estrategias, planes y
programas nacionales integrales
multisectoriales—integrales de prevencion del
consumo de nicotina en los menores de edad y |
a la poblacion en general no consumidora, |
correspondientes a la politica de salud publica
que se haya estipulado e implementaran
estrategias para ecvitar la iniciacién del
CONSuMo:

les vy campaias__de _ concientizacion |
dirigidas especialmente a menores de edad
v & la poblacién en general no consumidora en
articulacién con las estrategias del orden |
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nacional- Las  entidades territoriales |
deberan incluir en sus politicas de salud,
estrategias, planes v _programas de
prevencién y proteccién.

ARTICULO
REDUCCION Y/O ABANDONO DEL
CONSUMO. El| Ministerio de Salud y
Proteccion  Social  establecera  los
lineamientos para las intervenciones que
deberan implementar las Entidades
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
pobiacién que busca reducir o abandonar

|| el consumo.

ARTICULO

57 SERVICIOS DE |

VA Tadalla] VIR

YUCCION
Pmteeem—SeeraJ——esiableeeFa—tes

| lireamientes-para—tas-intervenciones—gue

deberan—implementar —las—Entidades
Territoriales-para-tas-personas—que-tienen
wh—consumo—dependiepte—y—desean—de
maneta-consentida—el-accesc-a-serviclos

 con-enfogues—basades—en—evidenscia—y

orfientados—a—reduci—y/o-a—abandenar
consumo—de-—nicotina—-Las—autoridades
éeeaies—e\e}aepan—pemsapwee\me#eeﬁenta;

) &  SERVICIOS  DE
REDUCCION DE RIESGOS Y DANOS. El

' Ministerio de Salud y Proteccion Social
disefiard e incorporara dentro del Plan |

Nacional de Salud Pudblica, las estrategias
y acciones para identificar y promover la

atencion y demanda de servicios para las |
personas gue no pueden o no quieren |

dejar de consumir nicotina, estaran

' focalizadas en mayores de dieciocho anos
| Y

encaminadas a minimizar las
consecuencias negativas en salud fisica,

‘mental y los determinantes sociales para

L
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[ lograr mejoras en la calidad de vida.

|| ARTICULO T7°.
PERSONAL FORMATIVO. Los
Ministerios de la Proteccién Social y de
Educacién Nacional, formulardn vy
promuigaran los programas, planes Y
estrategias encaminados a capacitar
sobre las medidas de reduccién de
riesgos y 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 servidores
pdblicos en general sobre las

consecuencias del consumo de nicotina y |

los perfiles de riesgo de los dispositivos
de administracion.

CAPACITACION A

MAPAUI ACION A PERSONAL
FORMATIVO. Los ministerios de la
Proteccion Social y de Educacidén Nacional,
formularan v promulgaran los programas,
planes y estrategias encaminados a capacitar
sobre las medidas de reduccidén de riesgos y
dafios en nicotina a personas tales como:
Drofesionalesprofesionales de la  salud,
trabajadores de la comunidad, asistentes
sociales, profesionales de la comunicacion,
educadores, y responsables de la formacion de
menores de edad asi como a los servidores
publicos en general sobre las consecuencias
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, en coordinacién con las
entidades competentes, disefiara una
campafia en medios masivos de
comunicacion cada dos afos
con informacién y educacion basada en
evidencia dirigida hacia la reduccion de
riesgos y dafios de la administracion de
nicotina sin combustion dirigidas a grupos
de consumidores adultos que no pueden
o no quieren dejar de consumir nicotina.
| En coordinacién con las Entidades
| Territoriales se debera garantizar que las |

ARTICULO 2°6° CAMPANAS DE
3”—?EVENCIO£\ REDU CCION DE
RIESGOS Y DANOS— EN

NAABANDONO DEL ONSUi’u'iO
El Mlmsterlo de Salud y Proteccion Social. en |
coordinacion con las cntidades competentes,
disefiara una campafia en medios masivos de
comunicacion cada dos afios
con —informacidn-y-educacidh-basada—en |
evidencia—difigida—hasia-la—reduceion—de |
riesgos—ydafos—dela-administracionde
nicetina-sin-combustidon-dirgidas—a-grupes
de eensum@e;es—adul#es—que—ne—paeden

o= nr?___r-ilan\ aR— QQJ ar—de Asumir-nicotina-
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1

—

estén basadas en evidencia actualizada.

campafias sean eficaces, focalizadas 2

ARTICULO 9° ENTORNOS Y LUGARES
DE CONSUMO. Regulese los espacios en
los cuales se pueden consumir [os
productos de administracién de nicotina
sin combustion. Prohibase el uso de estos
dispositivos en:

a) Los interiores de entidades de salud,
excepto en salas destinadas para ello
para uso de pacientes o personal, estos
espacios deberan contar con ventilacion
garantizando gque las emisiones no
afecten otros espacios y/o seran espacios
abiertos.

b) en el interior de las instalaciones de
instituciones de educacion formal y no
formal, en todos sus niveles.
c¢) Museos y bibliotecas.

d) Los establecimientos
atienden a menores de edad.
e) Los medios de transporte de servicio
pUblico, oficial, escolar, mixto.

fy Dentro de las instalaciones de
entidades publicas y areas de atencion al
plblico y salas de espera de cualquier
entidad publica y privada.

g) Dentro de las instalaciones privadas
para cualquier tipo de actividad industrial,
comercial o de servicios, se podra usar
estos dispositivos si los propietarios han
asignado alguna zona para sus
empleados o clientes en donde no vulnere
los derechos de las personas no usuarias.
g) Areas en donde los productos de
administracion de nicotina sin combustién
generan un alto riesgo de combustion por

donde se

| la presencia de materiales inflamables,

CARTICULO  87° ENTORNOS Y

LUGARES DE CONSUMO.
RegileseRegulense los espacios en los
cuales se pueden consumir los productos de
administracién de nicotina sin combustion:
gue produzcan emisiones. Prohibase ¢l uso
de estos dispositivos en:

a) Los interiores de enfidades de salud,
excepto en salas destinadas para ello parade
las que hagan uso delos pacientes o
personal;—estes_de la institucion. Estos
espacios deberdn contar con ventilacién |
garantizando que las emisiones no afecten
otros espacios y/o serdn espacios abiertos.

b) enEn 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.

e) Los medios de transporte de servicio
publico, oficial, escolar; 0 mixto.

f) Dentro de las instalaciones de entidades
publicas y 4dreas de atencién al piblico y salas
de espera de cualquier entidad publica yo
privada.

g) Dentro de las instalaciones privadas para
cualquier tipo de actividad industrial,

comercial o de servicios, se pedrapodran usar

T =
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tales como estaciones de gasolina, sitios | estos dispositivos si los propietarios han

de almacenamiento de combustibles o
materiales explosivos o similares.
|| h) Espacios deportivos.

| Podra permitirse el uso de esios
dispositivos en lugares abiertos de uso
exclusivo de mayores de edad tales
como: bares, restaurantes, tiendas,
tiendas especializadas de productos de
administracion de nicotina sin combustion,
ferias, festivales, discotecas, hoteles,
ferias, pubs, casinos, eventos de manera
masiva en los cuales solo asisian
exclusivamente mayores de edad.

asignado alguna zona para sus empleados o
clientes en donde no w&dhersvulneren los |
derechos de las personas no usuarias.

gh) Areas en donde los productos de |
administracién de nicotina sin combustion
generan un alto riesgo de combustién por la
presencia de materiales Inflamables, tales
de gasolina, sitios de
almacenamiento de combustibles o materiales |
explosivos o similares.

como estaciones

ki) Espacios deportivos.

exclusivamente-mayores-de-edad-
CAPITULO IV CAPITULO TV '
REGLAMENTO TECNICO DE REGLAMENTO TECNICO DE PRODUCTOS

PRODUCTOS DE ADMINISTRACI ON DE
NICOTINA SIN COMBUSTION Y
ETIQUETADO

ARTICULO 10° REGLAMENTO
TECNICO PRODUCTOS DE
ADMINISTRACION DE NICOTINA. Los
fabricantes e importadores de producios
de administracion de nicotina  sin
combustion deberan cumplir con el
reglamento técnico que para el efecto
| expidan de manera conjunta el Ministerio

| DE ADMINISTRACION DE NICOTINA SIN

COMBUSTION Y ETIQUETADOC

’

ARTIC ‘IILO 10° — REGLAMENTO |
TECNICO8® ANALISIS DE IMPACTO
NORMATIVO SOBRE REGULACION DE |
PRODUCTOS DE ADMINISTRACION

DE NICOTINA. Los——fabricantes—e |
%peﬁadeFe&—de—Bmé%%eM
adminisiracidn-de nicetina-sin-combustion |
etebe%aﬂ—ewqqph%eﬂ-el—Fequqeﬂ#eieemee '

nrﬂr‘ic_._ _"\If“l'“'lﬁ F’F?J’\’ﬁf‘]ﬁrm(

ale—para—e
gue—pdia——©
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de Comercio, Industria y Turismo y ei
Ministerio de Salud y Proteccién Social de
acuerdo con los lineamientos del
Subsistema Nacional de la Calidad. El
reglamento técnico tendra por finalidad
informar y proteger la salud de los
consumidores. La Superintendencia de
Industria vy  Comercia  vigilara el
cumplimiento del reglamento tecnico.

El reglamento técnico regulara como
minimo, pero sin limitarse a:
a) Informacién  sobre  fabricantes,
importadores y marcas.

b} Informacién requerida sobre
ingredientes de los  productos y
emisiones, nivel de nicotina, aditivos.
datos toxicologicos, piezas, dosis Yy
absorcion de nicotina en situaciones
normales, componentes del producto y
notificaciones de cambios de los
productos.

c) Buenas practicas de manufactura e
informacion del proceso de produccion y
manufactura, calidad y la seguridad del
producto cuando se administra y utiliza en
condiciones normales o razonablemente
previsibles.

d) Volumen maximo de una capsula de
recarga, volumen maximo de una capsula
desechable, miligramos de nicotina por
mililifro maximos permitidos en una
capsula o en una unidad de tabaco
calentado, aditivos prohibidos, rangos
permitidos de ingredientes, entre otras
disposiciones técnicas de composicion.

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

G_eﬂl E e_l_ F 1. . i . ! ; . |

Industria—y—Turismo—y—elEl Ministerio de
Salud y Proteccién Social de—acuerde—con

los—lineamientosrealizarda el _analisis _de
impacto  _normativo vy la  expedicién
eventual del SubsistemaMNasional-de—la
Calidad—FElreglamento  técnico. El
eventual reglamento técnico tendra por
finalidad informar y proteger la salud de los
consumidores-—l-a—Superintendensio—de
Ingustia——y——Comercla——vigiara—el
A

El reglamento—téenice—regulard, como
minimo, pero sin limitarse-a, lo siguiente:

a) Informacién sobre fabricantesia forma en
que los produciores, proveedores.
importadores, expendedores y
marcascomercializadores presentan a sus
consumidores el producto.

b) Informacion requerida sobre ingredientes de
los productos y emisiones, nivel de nicotina,
nicotina___por calada, aditivos, datos
toxicologicos, piezas, dosis y absorcion de
nicotina en situactones normales, componentes
del producto y notificaciones de cambios de
los productos.

¢) Buenas practicas de manufactura ¢
informacion del proceso de produccién—y
factura, calidad y la seguridad del
producio cuando se administra y utiliza en
condiciones normales o razonablemente
previsibles.

?_“’T"ﬁ“_ LLY
o

d) Volumen méximo de una cépsula de |

e e e - ]

Bogota D.C., Edificio Nuevo del Congreso, Carrera 7 N° 8 — 68, Oficina 337B
Teléfono (6071) 3904050 ~ ext. 3198

. .
agmetn.escal{@camara.gov.co

uitl.asmethescaf@camara.gov.co

35



PARAGRAFO PRIMERO. El reglamento
técnico garantizara que el proceso de
registro y suministro de informacion
considere debidamente la proteccion de
los secretos 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 definicion reglamentaria se formulara y
discutira en una mesa tecnica
garantizando la transparencia, a su vez se
consultara a los produciores e
importadores, las sociedades cientificas y
los centros de investigacién, sociedad civil
| guienes podran presentar informes
téchicos sobre las caracteristicas de los
productos para argumentar
recomendaciones a la regulacion que
deberan ser contestadas con evidencia
actualizada por esta mesa técnica.

recarga, volumen maximo de una cépsula
desechable, miligramos de nicotina
mililitro, maximos permitidos en una cipsula o
en una unidad de tabaco calentado, aditivos
prohibidos, rangos permitidos de ingredientes,
entre otras  disposiciones técnicas de
composicion.

por

¢) Disposiciones sobre seguridad de los
productos de administracién de nicotina sin
combustion-,

PARAGRAFO PRIMEROTRANSITORIO.
El andlisis_de impacto hormativo vy la
expedicion eventual del reglamento técnico
garantizara—que—el-proceso-de--registro—y
suminisiro—de —informacion—considere
debidamente—la—proicceidondebe hacerse
por parte del Ministerio de Salud vy
Proteccion Social deniro de los seeretes
comerciales—yno-impondra—barreras—dos
(2) afios siguientes a la libre-competensia-

Cualguier—solicitudvigencia de aeceese—a
esta informacién-se-tramitard-garantizando
la——confidenscialdad—de—los—sescretes
comercialesley.
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ARTICULO 11° ETIQUETAD
Prohibase la produccion, comercializacion
y venta de cigarrillos electronicos o0
| dispositivos de vapeo, sustancias de

vapeo o soluciones liquida, Productos de
Tabaco Calentado y Dispositivos de
Calentamiento de Tabaco que no cumpla
con las siguientes disposiciones.

1. Cada unidad debe incluir un folleto

con informacion sobre las
instrucciones de uso Vs
almacenamiento del  producto,

instrucciones de recarga cuando
aplica, una referencia a que el
producto no estd recomendado
para su uso por parte de menores
de 18& afios y no fumadores, las

contraindicaciones y
consecuencias  de un uso
incorrecto,  advertencias  para

grupos de riesgo especificos, los
posibles efectos adversos, Ila
toxicidad y una linea de atencion.
Una etiqueta con informacion de
todos los ingredientes contenidos
en el producto, ordenados por
volumen, peso y/o concentracién,
fecha de caducidad, proporcién de
propilenglicol y glicerol vegetal

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

Una recomendacion de maniener
el producto fuera del alcance de los
nifios.

actualiz

ARTICU EMPAQUETADO Y |
ETIQUETADO. Prohibase la produccién,
comercializacion y venta de ecigatrilios
electrénicos—o——dispositivos  de—vapes;
liguida,—Productos—de Tabaco-Calentade
y—Dispesitives—de—Calentamiento—de
Tabacoo_sisternas de administracion de
nicotina_sin_combustion v_jos SEAN, al
igual gque otros producios gque funcionen

con_estos que no ewmplacumplan con las
siguientes disposiciones.

1. El empaguetado no_contendra ninguna
alusion grafica relacionada _con los olores
o sabores gque contiene el producto.
Unicamente su descripcion por escrito con
el proposito de informar al consumidor.
2. Ni el producto ni_el empaguetado |
podran ser encubierfos con figuras |

o disehos tales como frutas,
personajes, personalidades
renombradas 0 reconocidas,

dulces, animales, efc.
3. 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 el
producto ne—estd prohibido para menores
de 18 afios y no estd recomendado para su
uso por parie de meneresmayores de 18
afios—y-ho-fumadoeres, las contraindicaciones
y consecuencias de un uso incorrecto,

advertencias para grupos de riesgo especificos,

R e — o o nd ]
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5. Cada producto o pieza que
contenga nicotina debera llevar una
advertencia sanitaria consistente
en el texto "Este producto contiene
nicotina, gue €S una sustancia
altamente adictiva". La advertencia
sahitaria debe figurar en la cara
anterior y posterior de la unidad y
de cualguier envase y cubrir el 30%
de la supefficie de cada una de
esas superficies, calculada en
relacion con la superficie en
cuestion cuando el envase esté
cerrado, estar redactado en letra
negra Helvética en negrita sobre
fondo blanco.

Toda la informacion de etiquetado
deberé estar en espafiol.

No debe sugerir que el producto
tiene propiedades revitalizantes,
energizantes, curafivas,
rejuvenecedoras,  naturales U
organicas, o tiene otros beneficios
para el estilo de vida. Tampoco
sugerir que un determinado
producto de administracion de
nicotina sin combustion es menos
perjudicial que oiros de estos
productos, 0 que se asemeja a un
alimento o a un producto
cosmético.

PARAGRAFO  TRANSITORIO.  Se
concede un plazo de un afio a partir de la
vigencia de esta ley para aplicar el
contenido de este articulo.

| los posibles efectos adversos, la toxicidad y '
una linea de atencion_al cliente.

4. Una etiqueta con informacién de todos los
ingredientes  contenidos producto,
ordenados  por  volumen, peso  y/o
concentracion, fecha de caducidad, proporcion
de propilenglicol y glicerol vegetal.

en el

5. Una indicacion del contenido de nicotina
del producto y ¢l suministro por dosis.

l

6. Una recomendacion de mantener el
producto fuera del alcance de los nifios.

7. Cada producto o pieza que contenga |
nicotina deberd llevar una advertencia sanitaria |
consistente —en—el-texio—Este—produsto |
altamente—adictiva™.gue _determinara el
Ministerio de Salud y Proteccién Social. La
advertencia sanitaria debe figurar en la cara
anterior y posterior de la unidad y de cualquier
envase y cubrir el 3880% de la superficie de
cada una de esas—superfisieslos costados,
calculada en relacién con la superficie en |
cuestion cuando el envase esté cerrado, estar
redactado en letra negra Helvética en negrita |
sobre fondo blanco.

8. Toda la informacién de etiquetado deberd
cstar en espaiiol. !

9. No debe sugerir que el producto tiene |

propiedades  revitalizantes, energizantes,
curativas, rejuvenecedoras, naturales u
organicas, o tiene otros beneficios para el
estilo de vida. Tampoco sugerir que un |
determinado producto de administracién de
| nicotina sin combustién es menos perjudicial I
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1

que otros de estos productos, o0 que se asemeja '
a un alimento o a un producto cosmético.

PARAGRAFO TRANSITORIO. Se concede
un plazo de un-afiodos (2) afios a partir de la
vigencia de esta ley para aplicarque el
contenidoMinisterio de esteSalud vy
Proteccion Social requle lo referente at
numeral 7 del presente articulo.

' los anuncios y la publicidad de productos

CAPITULO V )
PUBLICIDAD, VENTA Y DISTRIBUCION |
DE PRODUCTOS

ARTICULO 12° PUBLICIDAD. Prohibase

de administracion de nicotina sin
combustion directa o indirecta en
television, plataformas de streaming,

radio, publicidad en medios digitales,
prensa, medios y publicaciones impresas |

' para fomentar el uso de un producto,

| notificar la disponibilidad de un producto

regulado, hacer promociones, promover la
venta de un producto, o promover la
conducta de consumo.

PARAGRAFO. Seran excepciones a esta
prohibicion: la  exhibicion de esios
productos dentro de las tiendas de

' productos de nicotina sin combustién y/o
| en su sitio web; avisos de puntos de venta

o lugares donde pueden adquirirse, el
nombre o marca de un producto en su
sitio web o en la parte exierior de un
punio de venia.

CAPITULO V
PUBLICIDAD, VENTA Y
DISTRIBUCION DE PRODUCTOS

ARTICULO 4210°  PUBLICIDAD.

' Prohibase los anuncios y la publicidad de

productos de administracién de nicotina sin
combustién directa o indirecta en television,
plataformas de streaming, radio, publicidad en
medios  digitales, prensa, medios ¥

publicaciones impresas para- fomentar el uso
de un producto, notificar la disponibilidad de
un producto regulado, hacer promociones,

' promover la venta de un producto. o promover |
la conducta de consumo.

nuntocda vants
SHRte-aeerta—
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ARTICULO 13° INFORMACION AL
USUARIO. Las disposiciones del articulo
11 de la presente ley no impediran que ios
fabricantes, vendedores y programas de
reduccion de riesgos y dafios suministren
informacién sobre el producto a peticién
del consumidor. Esta informacion debe
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, sabor,
| perfil de riesgo de los productos, riesgos y
dafios basada en evidencia, uso Yy
seguridad del producto, contenido de
nicotina, descripcion de los componenies
del producto, funcionamiento.

ARTICULO 4311° INFORMACION AL |
USUARIQ. Las disposiciones del articulo
41410 de la presente ley no impediran que los
fabricantes, vendedores y programas de
reduccidon de riesgos y dfios suministren
informacién sobre el producto a peticion del
consumidor. Esta  informacion  debe
proporcionarse de forma no promocional por
medios fisicos o digitales.- ILa informacion
facilitada a los consumidores que la soliciten
podria incluir: el precio, instrucciones de uso,
ingredientes, sabor, perfil de riesgo de los
productos, fesges—y—dahos—basada—en
evideneia—uso vy seguridad del producto,
contenido de nicotina, descripcién de los
componentes del producto, funcionamiento,
entre otras.

ARTICULO 14° PROHIBICION VENTA A
MENORES DE 18 ANOS. Se prohibe a
toda persona natural o juridica la venta,
directa e indirecta, de  Cigarrillos
electronicos o dispositivos de vapeo,
Dispositivos de  Calentamiento  de
Tabaco, Sustancias de vapeo ©

soluciones liquida, Productos de Tabaco |

Calentado v sus partes, en cualquiera de
sus presentaciones, a menores de
' dieciocho (18) afos. En casc de duda,
soliciten que cada comprador de tabaco

' demuestre que ha alcanzado la mayoria |

de edad.

| PARAGRAFO PRIMERO. Es obligacion
de los vendedores Y expendedores de

ARTICULO 4412° PROHIBICION_DE
VENTA A MENORES DE 18 ANOS. Se

| prohibe a toda persona natural o juridica la

venta, directa e indirecta, de—GCigarritlos
electronices—o—_dispositivos 0_sisfemas de

vapeo,—Dbispositivesadministracion  de
Calentamicnto-deTabace—Sustancias-de

vawe—e%ue&enes—hqa@a-&md&etes—de ;

al alentadenicotina_sin combustion |
y saspaﬁeslos SEAN, al igual gue otros |

productos gque funcionen_con_estos, en
cualquiera de sus presentaciones, a menores de

dieciocho (18) afios. En—case—de—duda; |

selicten—gue—-Se debe solicitar a cada

comprador de tabacoestos productos gque |

demuestre que ha alcanzado la mayoria de

Bogora L
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| 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. Las
autoridades competentes realizaran
procedimientos de inspeccion, vigilancia y
control a los puntos de venta, local, o
establecimientos con el fin de garantizar
el cumplimiento de esta disposicion.

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

edad.

PARAGRAFO PRIMERO. Es obligacién de
los vendedores y expendedores de estos
productos indicar bajo un anuncio claro y
destacado al interior de su local,
establecimientc o punto de venta, la
prohibicién de la venta de productos de tabaco
a menores de edad.

PARAGRAFOQ SEGUNDO. Las autoridades
competentes realizardn procedimientos de
inspeccion, vigilancia y control a los puntos de
venta, lecallocales o establecimientos con el
fin de garantizar el cumplimiento de esta
disposicion.

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

ARTICULO 15° VENTA. Se permite la |

venta de Cigarrillos electrénicos 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
internet siempre que cumplan con las
disposiciones de esta ley y |la
reglamentacion aplicable.

de cigarriflos
magquinas

la venta
mediante

Se permiie
electrénicos

| expendedoras automaticas siempre gue |

ARTICULO 45°13° VENTA. Se permite la
venta de-— Gigarrilles— eleclrénicos—o6
dispositivos o sistemas de wvapes;
Dispesitivesadministracién de
Calentamiento-de Tabace—Sustaneias-de
vapee-e-solucienes-liguida;, Producios—de
Tabaco-Calentadonicotina sin_ combustion
y sus-parteslos SEAN, al igual gue oiros
producios que funcionen con estos en |
local——establecimiento—o—puntelocales,
establecimientos o puntos de venta y por
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[éstas no estén situadas en un lugar | intemet,

plblico 0 en sitios donde Unicamente se
permita el ingreso a mayores de edad.
Estas deben fener una advertencia
sanitaria, tal y como establece la
normativa. La informacion en el exterior
de la maquina solo puede identificar los
productos disponibles para la venta
mediante palabras impresas o escritas e
indicar sus precios.

siempre que cumplan con las

| disposiciones de esta ley y la reglamentacion
aplicable.

ir\f r’f\r'- rw rama L Tl Yy
Joras—adio! qc;l‘Cau %f{}mp‘e—c;'.e

esias—ne—es#eﬂ—sﬁaadas—eﬂ—un—lugar

permita—elihgr ese—ar—mayere%de—eda&

%
1

CAPITULO VI
OTRAS DISPOSICIONES

ARTICULO 16° DISPOSICION DE
DESECHOS. El Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible, en coordinacion
con el Ministerio de Salud y Proyeccion

Social, Entidades Territoriales, y con la
participacion de  actores  privados,
academia, expertos y sociedad civil

' establecera un programa de mangjo
ambiental de desechos de Cigarrillos
electronicos o dispositivos de vapeo,
' Dispositivos de  Calentamiento  de
Tabaco, Sustancias de vapeo ©
soluciones ligquida, Productos de Tabaco
Calentado y sus partes.

CAPITULO VI
OTRAS DISPOSICIONES

ARTICULO 4614° DISPOSICION DE
DESECHOS. El Ministerio de Ambienie y
Desarrollo Sostenible, en coordinacién con el
Ministerio de Salud y PreyeceiénProteccion
Social, Entfidades— Territorialesentidades
territoriales, v con la participacion de actores
privados, academia, expertos y sociedad civil
establecerd un programa de manejo ambiental
de desechos de Cigarrillos—electrénicos—o |
dispositives—de—vapeo,—Bispesitivos—de
Calentamiento-de-Tabaco, —Sustanciasde |
vapoo—o-seluciones-liguida—Productes—de
Fabaco— Caleptade———y———5uS |
paresdispositivos o) sistemas  de
administracion de nicotina sin combustion |
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ARTICULD 17° SEGUIMIENTO Y
VIGILANCIA. El Ministerio de Salud vy
Proteccion Social y el Ministerio de
industria 'y Comercio y  Turismo
supervisara el impacto de la regulacion,
las politicas y los programas gue se creen

| sobre los productos de administracion de

| incluyendo

|| al Ministerio de Salud

sin combustion  regulados,

las pruebas sobre la
seguridad, el consumo, el impacto en la
salud vy el petfil de riesgo modificado de
estos productos como aiternativas de
reduccién de riesgos y dafios, con el fin

nicotina

de informar acciones sobre la regulacion |

de su comercializacion y uso,

PARAGRAFQ PRIMERO. Los fabricantes

e importadores deben establecer un

sistema de recoleccién de informacion
sobre efectos adversos gue se sospecha
que fienen los productos de
administracién de nicotina sin combustion
de su marca. El productor debera informar
suministrando
detalles sobre el riesgo para la salud y la
seguridad de las personas; las medidas
correcioras adoptadas, y los resultados de
las medidas correctoras adoptadas.

PARAGRAFO SEGUNDO. Si las
| entidades de vigilancia tiene informacion
sobre si un productos de administracion
'de nicotina sin combustidn podria
presentar un riesgo grave para la salud

]

y los SEAN, al igual gue otros producios '
gue funcionen con estos.

Bogota D.C., Edificio Nuevo del Congreso, Carrera 7 nNe
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| provisionales adecuadas para
frente al riesgo para la salud humana
como prohibir la venta y exigir el retiro del
mercado, medidas que deberdn ser

hacer |

cumplidas.

“CAPITULO VIi
_ DISPOSICIONES FINALES
ARTICULO 18° SANCIONES

En un plazo maximo de seis meses a |

partir de la promulgacion de la presente
ley el Ministerio de Salud reglamentara el
régimen sancionatorio por el
incumplimiento de las  anteriores
disposiciones.

CAPITULO VII
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULQ 43°15° SANCIONES

| En un plazo maximo de seis—mesesdos (2) |
' afiog a partir de la promulgacion de la |

presente ley el Ministerio de Salud y
Proteccién _Social reglamentarid el régimen
sancionatorio por el incumplimiento de las
anteriores disposiciones.

ARTICULO 19° VIGENCIA. La presente
Ley rige a partir de su promulgacion y
deroga las disposiciones que le sean
contranas

ARTICULO 4816° VIGENCIA. La presente
Ley rige a partir de su promulgacion y deroga |
las disposiciones que le sean contrarias.

8. Proposicién

Con fundamento en las anteriores consideraciones, presento ponencia positiva y
solicito a los Honorables Representantes que integran la Comision Septima de la
Camara de Representantes dar primer debate al Proyecto de Ley nimero 245 de 2023
Camara “Por medio del cual se requia los productos de adminisiracion de nicotina sit
combustion de uso adufto como herramienta de reduccion de dafios y se dictan olras

disposiciones”.
Cordialmente, v
.\
//
r\mfm 6% ESpAFTIJERING
Representanie &laCamara < Departamento del Atlantico
a PACTO HISTORICO

- == =
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9. Texio propuesto para primer debate

PROYECTO DE LEY NO. 245 DE 2023 CAMARA
Por medio del cual se regula los productos de administracion de nicotina sin

combustion de uso adulto como herrarienta de reduccion de dafios y se dictan ofras

disposiciones

E

El Congreso de Colombia

DECRETA

ARTICULO 1° OBJETQ. La presente ley tiene por objeto regular el suministro,
impartacion, comercializacion, venta, consumo y control de los productos de
administracion de nicotina sin combustion y complementar las medidas de proteccién y
prevencién para las personas menores de dieciocho afios y para las personas
consumidoras adultas.

CAPITULO |
DEFINICIONES

ARTICULO 2° DEFINICIONES. Para efectos de la presente ley se adoptaran las
siguientes definiciones:

Adictividad: potencial farmacolégico de una sustancia para causar adiccion.
Aditivo: Sustancia, distinta a la nicotina, que se afiade a sustancia de vapeo,
solucion liquida o a un producto de tabaco calentado.

Capsula: contiene un liguido con aditivos con o sin nicotina, que puede utilizarse
para recargar un dispositivo sin combustion.

Dependencia: estado que afecta la capacidad de un individuo para controlar el
deseo por la sustancia que genera la dependencia, normalmente infundiendo
una recompensa o un alivio de los sintomas de abstinencia, o ambos.
Distribuidor: una persona gue se dedica a la venta de productos regulados de
forma distinta a la venta al por menor.

Emisiones: el vapor o el aerosol ocasionados por el uso de un producto regulado
por la presente ley, ya sea inhalado, exhalado o de otra manera.

Bogota D.C., Edificio Nuevo del Q;:)l';gresn. Carrera 7TN°8 - 68, CSficina 3378
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Empaque: paquete, caja de cartén, envoltorio u otro recipiente en el que se
vende un producto regulado por la presente ley.

Ingrediente: la nicotina, cualquier aditivo, asi como cualgquier otra sustancia o
elemento presente en un producto de nicotina o en un producto relacionado.
Sistema de administraciéon de nicotina sin combustién: sistema a fravés de los
cuales el consumo de nicotina no depende de ningun tipo de combustion, ya sea
de tabaco o de otras sustancias. Esta definicion incluye, entre otros, los
Sistemas Electrénicos de Administracion de Nicotina (SEAN), los Productos de
Tabaco Calentado (PTC), los cigarrillos electrénicos y los productos de
administracion oral de nicotina. No es un dispositivo médico ni un producto
sanitario.

Sistemas Electrénicos Sin Nicotina (SESN): sistemas con un funcionamiento
anélogo al de los SEAN pero que no incluyen la nicotina como un componente
de la sustancia que se consume.

Toxicidad: el grado en que una sustancia puede causar efectos nocivos en el
organismo humano, incluidos los efectos que se producen a lo largo del tiempo.
Productor: guien de manera habitual, directa o indirectamente, disefie, produzca,
fabrique, ensamble o importe productos. También se reputa producior, quien
disefie, produzca, fabrique, ensamble, o importe productos sujetos a reglamento
técnico o medida sanitaria o fitosanitaria.

Proveedor o expendedor: Quien de manera habitual, directa o indirectamente,
ofrezca, suministre, distribuya o comercialice productos con o sin @nimo de lucro.
Suministro: El suministro es el contrato por el cual una parte se obliga, a cambio
de una contraprestacion, a cumplir en favor de otra, en forma independiente,
prestaciones periddicas o continuadas de cosas 0 servicios.

CAPITULO 1
DERECHOS HUMANOS

ARTICULO 3° DERECHOS DE LAS PERSONAS USUARIAS DE NICOTINA Sin
perjuicio de los derechos consagrados en otras disposiciones legales vigentes, ios
usuarios de nicotina tendran, durante todos los momentos los siguientes derechos:

Derecho a la Salud: Las personas usuarias de nicotina tienen el derecho fundamental
a la salud, incluyendo el acceso a informacion precisa y completa sobre los riesgos
asociados al consumo de nicotina y las alternativas disponibies.

Derecho a la autonomia y dignidad: se reconoce el derecho de las personas usuarias
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de nicotina a tomar decisiones informadas sobre su consumo, al autocuidado, a la
autofinanciacién por parte del usuario y a ser tratadas con respeto y dignidad en todas
las circunstancias.

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

Los productores, proveedores, importadores, expendedores y comercializadores de
dispositivos de consumo de nicotina deberan proporcionar informacién detallada sobre
los ingredientes, los niveles de nicotina y los posibles efectos a la salud en el
etiquetado y embalaje de los productos.

Derecho a la participacién: Se fomentara la participacioén activa de las personas
usuarias de nicotina en la toma de decisiones relacionadas con politicas y regulaciones
que afecten su consumo. Se estableceran mecanismos para recopilar opiniones y
retroalimentacién de los usuarios y considerar sus perspectivas en la formulacion de
politicas.

CAPITULO il
SALUD PUBLICA Y MEDIDAS DE PREVENCION DE CONSUMO DE NICOTINA

ARTICULO 4° PREVENCION, REDUCCION Y ABANDONO DEL CONSUMO. EI
Ministerio de Salud y Proteccién Social formulara, aplicara, actualizara periddicamente
y revisara de manera participativa esirategias, planes y programas nacionales
integrales muliisectoriales de prevencion del consumo de nicotina en los menores de
edad y a la poblacién en general no consumidora, correspondientes a la politica de
salud publica que se haya estipulado e implementaran estrategias para evitar la
iniciacion del consumo y campafas de concientizacion dirigidas especialmente a
menores de edad y a la poblacion en general no consumidora en articulacion con las
estrategias del orden nacional. Las entidades ferritoriales deberan incluir en sus
politicas de salud, estrategias, planes y programas de prevencion y proteccion.

ARTICULO 5°. CAPACITACION A PERSONAL FORMATIVO. Los ministerios de la
Proteccion Social y de Educacion Nacional, formularan y promulgaran los programas,
planes y estrategias encaminados a capacitar sobre las medidas de reduccién de
riesgos y 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
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servidores publicos en general sobre las consecuencias del consumo de nicotina y los
perfiles de riesgo de los dispositivos de administracion.

ARTICULO 6° CAMPANAS DE PREVENCION, REDUCCION Y ABANDONOQ DEL
CONSUMQ. El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en coordinacion con las
entidades competentes, disefiard una campafia en medios masivos de comunicacion
cada dos afios con informacién sobre la prevencidn, reduccion y abandono del
consumo de nicotina.

ARTICULO 7° ENTORNOS Y LUGARES DE CONSUMO. Regllense los espacios en
los cuales se pueden consumir los productos de administracion de nicotina sin
combustion que produzcan emisiones. Prohibase el uso de estos dispesitivos en:

a) Los interiores de entidades de salud, excepto en salas destinadas para ello de las
que hagan uso los pacientes o personal de la institucién. Estos espacios deberan
contar con ventilacién garantizando que las emisiones no afecten otres espacios y/o
seran espacios abiertos.

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

c) Museos y bibliotecas.
d) Los establecimientos donde se atienden a menores de edad.
e) Los medios de transporte de servicio ptblico, oficial, escolar o mixto.

f) Dentro de las instalaciones de entidades publicas y areas de atencion al pablico y
salas de espera de cualquier entidad piblica o privada.

g) Dentro de las instalaciones privadas para cualquier tipo de actividad industrial,
comercial o de servicios, se podran usar estos dispositivos si los propietarios han
asignado alguna zona para sus empleados o clientes en donde no vulneren los
derechos de las personas no usuarias.

h) Areas en donde los productos de administracion de nicotina sin combustion generan
un alto riesgo de combustion por la presencia de materiales inflamables, tales como
estaciones de gasolina, sitios de almacenamiento de combustibles o materiales
explosivos o similares.

i) Espacios deportivos.
APITULO IV

= rerr = oo Y e O -]
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REGLAMENTO TECNICO DE PRODUCTOS DE ADMINISTRACION DE NICOTINA
SIN COMBUSTION Y ETIQUETADO

ARTICULO 8° ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO SOBRE REGULACION DE
PRODUCTOS DE ADMINISTRACION DE NICOTINA. El Ministerio de Salud vy
Proteccion Social realizara el analisis de impacto normativo y la expedicion eventual del
reglamento técnico. El eventual reglamento t&cnico tendra por finalidad informar y
proteger la salud de los consumidores y regulara, como minimo, pero sin limitarse, lo
siguiente:

a) Informacion sobre la forma en que los productores, proveedores, importadores,
expendedores y comercializadores presentan a sus consumidores el producto.

b) Informacién requerida sobre ingredientes de los producios y emisiones, nivel de
nicotina, nicotina por calada, aditivos, datos toxicoldgicos, piezas, dosis y absorcion de
nicotina en situaciones normales, componentes del producto y notificaciones de
cambios de los productos.

c) Buenas practicas de manufactura e informacién del proceso de produccion, calidad y
la seguridad del producto cuando se administra y utiliza en condiciones normales o
razonablemente previsibles.

d) Volumen maximo de una capsula de recarga, volumen maximo de una capsula
desechable, miligramos de nicotina por miliitro, méximos permitidos en una capsula o
en una unidad de tabaco calentado, aditivos prohibidos, rangos permitidos de
ingredientes, entre otras disposiciones técnicas de composicion.

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

PARAGRAFO TRANSITOR!O. El andlisis de impacto normativo y la expedicidn
eventual del reglamento técnico debe hacerse por parie del Ministerio de Salud y
Proteccion Social dentro de los dos (2) afios siguientes a la vigencia de esta ley.

ARTICULO 9° EMPAQUETADO Y ETIQUETADO. Prohibase la produccion,
comercializacion y venta de dispositivos o sistemas de administracion de nicotina sin
combustion vy los SEAN, al igual que otros productos que funcionen con estos que no
cumplan con las siguientes disposiciones.

1. El empaquetado no contendra ninguna alusion grafica relacionada con los olores
o sabores que contiene el producto. Unicamente su descripcion por escrito con
el propdsito de informar al consumidor.
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2. Ni el producto ni el empaquetado podran ser encubiertos con figuras o disefios
tales como frutas, personajes, personalidades renombradas o reconocidas,
duices, animales, etc.

3. 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 el producto esta prohibido para menores de 18 afos y no
estd recomendado para su uso por parte de mayores de 18 afios, las
contraindicaciones y consecuencias de un uso incorrecto, advertencias para
grupos de riesgo especificos, los posibles efectos adversos, !a toxicidad y una
linea de atencion al cliente.

4. Una etiqueta con informacion de todos los ingredientes contenidos en el
producto, ordenados por volumen, peso y/o concentracion, fecha de caducidad,
proporcién de propilenglicol y glicerol vegetal.

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

Una recomendacion de mantener el producto fuera del alcance de los nifios.

7. Cada producto o pieza que contenga nicotina debera llevar una advertencia

sanitaria que determinaréd el Ministerio de Salud y Proteccién Social. La

advertencia sanitaria debe figurar en {a cara anterior y posterior de la unidad y

de cualquier envase y cubrir el 80% de la superficie de cada una de los

costados, calculada en relacion con la superficie en cuestion cuando el envase
esté cerrado, estar redactado en letra negra Helvética en negrita sobre fondo
blanco.

Toda la informacién de etiquetado debera estar en espariol.

9. No debe sugerir que el producto tiene propiedades revitalizantes, energizantes,
curativas, rejuvenecedoras, naturales u organicas, o tiene otros beneficios para
el estilo de vida. Tampoco sugerir que un determinade producto de
administracién de nicotina sin combustion es menos perjudicial que otros de
estos productos, o0 que se asemeja a un alimento o a un producto cosmeético.

o

o

PARAGRAFO TRANSITORIO. Se concede un plazo de dos (2) afios a partir de la
vigencia de esta ley para que el Ministerio de Salud y Proteccién Social regule lo
referente al numeral 7 del presente articulo.

CAPITULO YV
PUBLICIDAD, VENTA Y DISTRIBUCION DE PRODUCTOS
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ARTICULO 10° PUBLICIDAD. Prohibase los anuncios y la publicidad de productos de
administracion de nicotina sin combustion directa o indirecta en television, plataformas
de streaming, radio, publicidad en medios digitales, prensa, medios y publicaciones
impresas para fomentar el uso de un producto, notificar la disponibilidad de un producto
regulado, hacer promociones, promover la venta de un producto, o promover la
conducta de consumo.

ARTICULO 11° INFORMACION AL USUARIO. Las disposiciones del articulo 10 de la
presente ley no impediran que los fabricantes, vendedores y programas de reduccion
de riesgos y dafios suministren informacion sobre el producto a peticion del
consumidor. Esta informaciéon debe 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, sabor, perfil de riesgo de los
productos, uso y seguridad del producto, contenido de nicotina, descripcion de los
componentes del producto, funcionamiento, entre otras.

ARTICULO 12° PROHIBICION DE VENTA A MENORES DE 18 ANOS. Se prohibe a
toda persona natural o juridica la venta, directa e indirecta, de dispositivos o sistemas
de administracion de nicotina sin combustién y los SEAN, al igual que otros productos
que funcionen con estos, en cualquiera de sus presentaciones, a menores de dieciocho
(18) afios. Se debe solicitar a cada comprador de estos productos que demuestre que
ha alcanzado la mayoria de edad.

PARAGRAFO PRIMERQ. Es obligacion de los vendedores y expendedores 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. Las autoridades competentes realizaran procedimientos de
inspeccion, vigilancia y control a los puntos de venta, locales o establecimientos con el
fin de garantizar el cumplimiento de esta disposicion.

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

ARTICULO 13° VENTA. Se permite la venta de dispositivos o sistemas de
administracion de nicotina sin combustion y los SEAN, al igual que otros productos gue
funcionen con estos en locales, establecimientos o puntos de venia y por internet,
siempre que cumplan con las disposiciones de esta ley y la reglamentacion aplicabie.

CAPITULO VI
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OTRAS DISPOSICIONES

ARTICULO 14° DISPOSICION DE DESECHOS. El Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible, en coordinacion con el Ministerio de Salud y Proteccion Social, entidades
territoriales, y con la participacién de actores privados, academia, expertos y sociedad
civil establecera un programa de manejo ambiental de desechos de dispositivos o
sistemas de administracién de nicotina sin combustion y los SEAN, al igual que otros
productos que funcionen con estos.

CAPITULO Vii
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 15° SANCIONES. En un plazo maximo de dos (2) afios a partir de la
promulgacion de la presente ley el Ministerio de Salud y Proteccién Social reglamentara
el régimen sancionatorio por el incumplimiento de fas anteriores disposiciones.

ARTICULO 16° VIGENCIA. La presente Ley rige a partir de su promulgacion y deroga
las disposiciones gue le sean contrarias.

Cordialmente,

A,GWEEIF(OSE ;§CAFT JERINO
Representante a la Camara — Departamento del Atlantico

PACTO HISTORICO
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