La proteccion de la salud constituye una exigencia de
la persona y de la sociedad y a la vez una obligacién a
satisfacer por los poderes publicos. El vapeo representa
un elemento que incide directamente en el campo de la
salud, por lo que su fabricacién, comercializacion y uso
ha de ser objeto de regulacion. Del estudio efectuado en
el presente informe se desprende la existencia de politi-
cas publicas proclives a adoptar el vapeo como medida
alternativa pero transitoria para abandonar el cigarrillo
tradicional y por ello tendentes a liberalizar su comer-
cializacion, junto a politicas que contindan apostando
por medidas mas tradicionales para ello y que inciden
en la falta de evidencias solidas que avalen la ausencia
de perjuicios del vapeo para la salud. Los marcos regu-
latorios analizados en el estudio han sido selecciona-
dos atendiendo a las diferentes perspectivas con las que
afrontan la adopcion de acciones publicas dirigidas a
conseguir como objetivo la reduccién del consumo de
tabaco. Los paises estudiados constituyen un buen la-
boratorio de pruebas que muestran la pluralidad de cri-
terios existentes en torno a esta materia. Todos aportan
valiosas conclusiones en el contexto de la elaboracion
del PRD.
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GLOSARIO

El presente glosario recoge los principales términos utilizados
en el informe, con el fin de facilitar la comprension del marco
regulatorio aplicable a los productos de vapeo. La mayoria de
las definiciones han sido extraidas directamente del Real De-
creto 47/2024, de 16 de enero, por el que se modifica el Real
Decreto 579/2017, de 9 de junio, por el que se regulan deter-
minados aspectos relativos a la fabricacion, presentacion y
comercializacion de los productos del tabaco y los productos
relacionados en Espaina. Esta seleccion responde a la necesi-
dad de adaptar el lenguaje empleado a la terminologia juridica
vigente, garantizando asi la coherencia con la normativa aplica-
ble en el ambito nacional y europeo.

» Bolsa de nicotina: Un producto para uso oral sin tabaco,
compuesto total o parcialmente por nicotina sintética o na-
tural, mezclada con fibras vegetales o un sustrato equivalente,
y presentado en forma de polvo, fibras, particulas o pasta, o
una combinacion de estas formas, en sobres monodosis, en
sobres porosos, comprimidos o en forma equivalente, sin es-
tar destinados a fumarse.

« Cigarrillo electronico: Conforme lo establecido en el articu-
lo 2.1.f) de la Ley 28/2005, de 26 de diciembre, de medidas
sanitarias frente al tabaquismo y reguladora de la venta, el



suministro, el consumo y la publicidad de los productos del
tabaco, es cualquier producto susceptible de liberacién de ni-
cotina, o cualquiera de sus componentes, incluidos un car-
tucho, un depésito y el dispositivo sin cartucho o deposito,
que pueda utilizarse para el consumo de vapor que contenga
nicotina a través de una boquilla. Los cigarrillos electréni-
cos pueden ser desechables o recargables mediante un enva-
se recarga y un depdsito, o recargables con cartucho de un
solo uso:

- La legislacion no suele diferenciar de manera termino-
logica entre “cigarrillo electrénico” y “vapeador”. Ambos
términos se usan como sinénimos en la mayoria de los
marcos normativos, aunque el término legal mas habitual
es “cigarrillo electrénico” o “producto de vapeo”. Legal-
mente, “cigarrillo electronico” es el término estandar.

- “Vapeador” es mas informal o coloquial y no suele tener
una definicion diferenciada en la normativa oficial®.

Cigarrillo electrénico sin nicotina: Un producto, o cualquie-
ra de sus componentes, incluidos un cartucho, un depésito y
el dispositivo sin cartucho o deposito, que pueda utilizarse
para el consumo de vapor a través de una boquilla. Los ci-
garrillos electronicos sin nicotina pueden ser desechables o
recargables mediante un envase de recarga y un deposito, o
recargables con cartuchos de un solo uso.

» Producto a base de hierbas calentadas: Producto sin tabaco,

con o sin nicotina, utilizado para la inhalacién de un aerosol,
compuesto por un dispositivo electréonico y una recarga en
stick, cigarro, capsula u otro formato que contiene un sustra-
to a base de hierbas u otras fibras vegetales en estado seco o
con muy baja humedad, que contiene o no nicotina anadida
de forma artificial.

Snus: Producto de tabaco sin humo de origen sueco, com-
puesto por tabaco finamente molido, agua, sal y, en ocasio-
nes, aromatizantes. Se consume colocdndolo entre el labio
superior y la encia, permitiendo que la nicotina se absorba a
través de las mucosas bucales. A diferencia del tabaco de mas-
car, el snus no se fermenta, sino que se pasteuriza.



RESUMEN EJECUTIVO

El consenso sobre el caricter perjudicial del tabaco para la sa-
lud es unanime desde hace mucho tiempo. Por ello, los poderes
publicos han venido modificando sus marcos regulatorios de
acuerdo con las politicas publicas antitabaco y la exigencia de
preservar la salud de los ciudadanos. Como parte importante
de dicha adaptacién, han venido integrando progresivamente
en el mismo los nuevos productos relacionados con el tabaco,
como por ejemplo los vapeadores o cigarrillos electrénicos, las
bolsas de nicotina, o el snus.

Del analisis de los distintos modelos regulatorios existentes
en materia de productos relacionados con el tabaco se pueden
destacar ciertas observaciones:

» Los distintos modelos regulatorios analizados se componen
de una serie de elementos concretos, sujetos a distintas solu-
ciones en cada caso: aspectos como la publicidad, el envase y
el etiquetado, el régimen de venta y distribucién minorista, la
variedad de productos y de gamas dentro del mismo producto
-por ejemplo, los sabores en los vapeadores-, las medidas de
seguridad o el grado de intervencion y supervision adminis-
trativa tanto previa como posterior a la comercializacion.

» La comparacion de los distintos regimenes analizados mues-
tra, en primer lugar, un notable grado de coincidencia en



cuanto a los aspectos que mas preocupan a los poderes publi-
cos a la hora de abordar la regulacion de estos productos. Por
una parte, la robustez de la conexién entre la propia existencia
de estos productos y la reduccion del tabaquismo, en virtud
del objetivo ultimo de “pais libre de humo”, que es comparti-
do, y del principio de reduccion del dano, que es asumido con
distintas intensidades. Por otra parte, el mantenimiento de
los menores alejados de estos productos relacionados con el
tabaco, lo que implica contener la accesibilidad y el atractivo
de los mismos para este colectivo.

A partir de dichas premisas compartidas, los ejemplos ana-
lizados difieren en funcion de las decisiones adoptadas sobre
los diferentes elementos regulatorios concretos, conformando
o bien una aproximacion mas permisiva respecto de los produc-
tos novedosos o bien una tendencia hacia la restriccién de su
venta y consumo, otorgando un tratamiento regulatorio similar
al del cigarrillo tradicional.

La primera aproximacién, sustentada en la consideracion
de estos productos como verdaderamente alternativos al consu-
mo de cigarrillos, coincide con aquellos paises que han conse-
guido rebajar la prevalencia del tabaco de manera significativa.
Tal es el caso de Suecia y Reino Unido.

Canadd y Nueva Zelanda presentan modelos regulatorios
intermedios, aunque los datos de inicio de vapeo entre los me-
nores estan suscitando preocupacién entre las autoridades, lo
cual ha motivado el inicio de una revision de la regulacion de
este tipo de productos, orientada especialmente a reducir su

atractivo y el consumo entre menores de edad, pero sin prohi-
birlos y sin equiparar su regulacion a la del tabaco de combus-
tién, reconociendo el papel de estos productos como alternativa
al tabaco de combustion.

En contraste, Australia mantiene unas politicas restrictivas,
limitando la comercializacion a la prescripcion médica, situa-
cion que ha propiciado la existencia de un mercado negro y
generado criticas por la ausencia de efectividad real.

El estudio también ha pretendido ofrecer elementos de
comparacién entre los distintos regimenes analizados, me-
diante la referencia a distintos indices existentes al respec-
to. Sin dejar de advertir el cardcter meramente referencial y
orientativo de dichos indices, se observa ademas que la efecti-
vidad de cada régimen refleja la globalidad del conjunto de sus
medidas y la interrelacion entre las mismas. Ello acrecienta
la cautela con la cual abordar la cuestion de la eficacia de las
medidas concretas descontextualizadas del resto de elementos
del sistema regulatorio.

Partiendo de lo anterior, en un contexto en el que Unica-
mente se regulan determinadas medidas relativas a los produc-
tos relacionados con el tabaco, 1a mejor garantia de conciliacion
entre la efectividad de la preservacién de los distintos vectores
del interés publico es la adecuacion de los proyectos a los prin-
cipios de buena regulacion, en particular necesidad y eficacia,
proporcionalidad y seguridad juridica y, por tanto, coherencia
con el resto del marco regulatorio aplicable. El analisis de cada
medida desde estos principios, partiendo de los datos y eviden-
cias disponibles, garantizara una convergencia razonable hacia



la efectividad optima del régimen de los productos relaciona-
dos, globalmente considerado.

Todas estas son valiosas conclusiones en el contexto del
Proyecto de Real Decreto (PRD) espanol, que justamente abor-
da algunas de las medidas con mayor potencial definitorio del
éxito o fracaso de la regulacion de los productos relacionados
con el tabaco y que durante la tramitacion se han visto sujetas
a contraste por parte de distintos intervinientes. En particular,
la limitacion de los sabores en los vapeadores con nicotina y la
limitacién del contenido maximo de nicotina en las bolsas.

Igualmente, el ejercicio comparativo del estudio puede
mostrar algunas conclusiones adicionales de utilidad a la hora
de aplicar dichos principios de buena regulacion en el contexto
de la regulacion proyectada en Espana.

En primer lugar, resulta efectivamente imprescindible una
vinculacion clara entre los objetivos perseguidos (proteccion
del menor, reduccion del tabaquismo) y las distintas medidas
regulatorias escogidas y un analisis de las distintas alternativas
regulatorias existentes, de acuerdo con los principios de buena
regulacion. Dicho esto, es igualmente importante senalar que
ese juicio de necesidad, eficacia y proporcionalidad, realizado
en el contexto global del régimen regulatorio, no tiene necesa-
riamente que conducir a decisiones totalmente permisivas o, al
contrario, prohibitivas o cuasi-prohibitivas.

Algunos de los distintos regimenes analizados, como Reino
Unido, Nueva Zelanda o Canada acreditan que los reguladores
pueden abordar este fenémeno haciendo uso de la pluralidad
de elementos regulatorios existentes, tales como limites al

marketing, formatos y apariencia de los productos, acceso a la
comercializacion o caracteristicas del punto de venta, sin ne-
cesariamente situarse en ningun extremo del espectro prohi-
bicion-liberalizacion total en elementos como los sabores en
el caso de los vapeadores, u otros aspectos en el caso de otros
productos, que inciden directamente sobre su caracter de alter-
nativa a los productos del tabaco.

En definitiva, en la mayoria de paises se aspira a conciliar
los objetivos de reduccién de la atraccion de estos productos
para los menores y reduccion del tabaquismo. Esto se hace, me-
diante un ajuste de la intensidad de estas medidas, asi como a
través del ajuste de la interaccion entre las mismas y el resto del
marco legal aplicable.



INTRODUCCION

La proteccion de la salud constituye una exigencia de la
persona y de la sociedad y a la vez una obligacién a satis-
facer por los poderes publicos. La proteccion de la salud
aparece reconocida como derecho tanto en los textos inter-
nacionales como en la Constitucién Espafiola?. El derecho
a la proteccion de la salud no corresponde exclusivamente
de manera individual a cada sujeto, mas alla de las precau-
ciones y el estilo de vida que adopte cada persona, sino
que, en virtud de la consagracién del Estado social, consti-
tuye una prestacion obligatoria del poder publico proveer
dicha proteccién estructural a través de diversas formulas,
asi como fomentar la educacion sanitaria.

En relacion con el tema objeto de este informe, el vapeo
representa un elemento que incide directamente en el cam-
po de la salud, por lo que su fabricacién, comercializacion
y uso ha de ser objeto de regulacion. Del estudio efectuado
se desprende la existencia de politicas publicas proclives a
adoptar el vapeo como medida alternativa pero transitoria
para abandonar el cigarrillo tradicional y por ello tenden-
tes a liberalizar su comercializacién, junto a politicas que
continuan apostando por medidas mas tradicionales para
ello y que inciden en la falta de evidencias solidas que ava-
len la ausencia de perjuicios del vapeo para la salud. Las
dos evidencias mas claras aportadas por los documentos e
informes empleados en el estudio sobre el vapeo muestran
dos conclusiones claras. En primer lugar y de cardcter po-
sitivo, la incidencia en el descenso del nimero de fuma-
dores al pasar estos al cigarrillo electrénico, y, en segundo
lugar, la tendencia creciente de consumo de este producto
entre los mas jovenes, no necesariamente fumadores. En
cualquier caso, ninguna de las posiciones adoptadas por
los diferentes estados en relacién con los productos alter-
nativos al tabaco tradicional renuncia a la consecucién del
objetivo final a alcanzar: un pais libre de humo. El camino
a través del que se consiga esta meta esta todavia por de-
mostrar, aunque es cierto que el unico pais hasta ahora que
ha conseguido erradicar el consumo de tabaco, Suecia, ha
apostado convencido por las politicas mas innovadoras.



Los marcos regulatorios analizados en el estudio han
sido seleccionados atendiendo a las diferentes perspecti-
vas con las que afrontan la adopcion de politicas publi-
cas dirigidas a conseguir como objetivo la reduccién del
consumo de tabaco. En esa linea destacan, como nove-
dad, las politicas publicas que ofrecen una alternativa a
la existencia de medidas restrictivas y contemplan, para
ello, la incorporacion de productos alternativos al cigarri-
llo tradicional, bajo la estrategia de reduccién del dano,
al defender su menor agresividad para la salud que el ta-
baco tradicional. Los paises estudiados constituyen un
buen laboratorio de pruebas que muestran la pluralidad
de criterios existentes en torno a esta materia. Asi pues, el
informe estudia paises con una legislacion flexible y per-
misiva cuyas politicas admiten un modelo de transicion
hacia productos de menor riesgo, bajo la premisa de la
informacién al consumidor y la eleccion responsable por
parte de este, hasta paises que mantienen una postura
mas restrictiva con los nuevos productos, basada en con-
trol previo y posterior de los vaper y las bolsas de nicoti-
na, asi como limitaciones a su liberalizacion total. Entre
los paises mds permisivos encontramos Suecia, con una
aceptacion absoluta de estos productos, con el recono-
cimiento de haberse convertido en el primer pais libre
de humo, y Reino Unido, en linea similar con Suecia. En
una fase de transiciéon podemos situar a Nueva Zelanda
y Canada. Y en el polo opuesto nos encontramos con la
legislacion australiana, con bastantes restricciones.

En el ambito de la Unién Europea, la Directiva
2014/40/UE, ya citada, recoge disposiciones relativas a la
mejora del funcionamiento del mercado interior respecto
del tabaco y productos relacionados y una serie de pre-
ceptos dirigidos a garantizar la seguridad de la salud de
los consumidores. La Directiva establece reglas relativas
al etiquetado, advertencias de salud en relacién con las
cajetillas de tabaco tradicional, asi como disposiciones
especificas dirigidas a los cigarrillos electronicos. Por lo
que se refiere a nuestro pais, el RD de 2017 incorpor¢ el

contenido de la Directiva al ordenamiento espanol, asi
como las modificaciones posteriores de aquella.

Por su parte, el Gobierno aprobo en 2024 el Plan
Integral de Prevencion y Control del Taba-quismo
(PIT) 2024-2027, con el objeto de impulsar una
politica de “prevencién y control integral del tabaquis-
mo acorde con los estdndares y recomendaciones actua-
les tanto en el marco de la Unién Europea como a nivel
global por parte de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS)”. El Plan destaca la ampliacién del mercado del
tabaco con la comercializacion de nuevos productos, el
cambio en los patrones de consumo y las investigaciones
en salud, elementos todos ellos que demandan una adap-
tacion de la legislaciéon vigente. Asi pues, el PRD responde
a la necesidad, por una parte, de mejorar la normativa
aplicable a los productos del tabaco, la contemplada en
el RD de 2017, y por otra elaborar una normativa actua-
lizada que contemple la gama de productos relacionados
con el tabaco, desprovistos actualmente de una adecuada
reglamentacion sanitaria, con el fin de garantizar la pro-
teccion efectiva del consumidor.



APARTADO I

MARCO REGULATORIO
COMPARADO

1. AUSTRALIA

En Australia?, entre 2022 y 2023, una
de cada cinco personas mayores de
14 anos declaré haber consumido ci-
garrillos electronicos al menos una
vez. Esta cifra se incrementa sustan-
cialmente en las personas entre 18
y 24 anos, donde el 48,8% declara
haber utilizado los cigarrillos. Este
mismo estudio revela que no solo
el numero de usuarios de estos pro-
ductos aumento entre los fumadores,
sino también entre quienes nunca
habian fumado. De hecho, en el gru-
po de edad antes mencionado, entre
los 18 y 24 anos, mas de la mitad de
los usuarios de cigarrillos electroni-
cos no habia fumado anteriormente.
Entre los usuarios de los vapeadores,
el 60% tiene menos de 30 afos. En
concreto, el 6,4% de los usuarios tie-
ne entre 14 y 17 anos; el 32,1% entre
18 y 24 anos; el 19,2% entre 25 y 29;
el 19,2% entre 30 y 39 ainos; el 12,8%
entre 40 y 49 anos; el 6,4% entre 50
y 59 anos; y el 3,8% tiene mas de 60
anos®. En lo que se refiere a la frecuen-
cia, un 11,2% de los usuarios declaro
consumir diariamente los cigarrillos

electronicos. Estos datos reflejan una
subida de los usuarios de vapeadores y
fumadores en general en Australia en
los dltimos anos: el Centro Nacional
de Epidemiologia y Salud Publica de
la Universidad Nacional Australiana
junto con el Centro de Investigacion
del Comportamiento y Cancer de Vic-
toria detectaron un incremento del
2,1% al 6,7% de los adolescentes que
fuman tabaco del 2018 al 2022, siendo
la primera subida que habia experi-
mentado el pais en 25 anos, atribu-
yendo este comportamiento al uso de
los cigarrillos electronicos o vapeado-
res. De ahi que fuese precisamente en
este periodo de tiempo cuando el pais
comenzo a regular el consumo de los
cigarrillos electrénicos.

Desde marzo de 2024, todos los
importadores y los fabricantes in-
ternos de productos de vapeo deben
notificar a la Therapeutic Goods Ad-
ministration (TGA), la autoridad gu-
bernamental australiana encargada
de la evaluacién, valoracion y super-
vision de los productos que la legisla-
cién prevé como terapéuticos, que la
fabricacion de sus productos resulta
acorde con la normativa, de manera
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previa a su importacion o fabricacion.
Ademas, esta reforma incluia una li-
mitacion de los sabores o sustancias
aromatizantes que podian incluirse
en los productos de vapeo junto con
nuevos requisitos de seguridad.

De acuerdo con el TGO 110 (2024)°,
la denominacion de los productos
de vapeo no debe: asociar estos pro-
ductos con alimentos, bebidas o cos-
méticos; sugerir que el vapeo tiene
beneficios para la salud -no aplicable
a los tratamientos para dejar de fu-
mar o de adiccién a la nicotina-; estar
dirigido o ser atractivo para los jove-
nes; por ejemplo, estar relacionados
con personajes de dibujos, superhé-
roes o personajes miticos; o fomentar
el consumo de estos productos.

En cuanto a los contenedores
de sustancias para vapear y los ac-
cesorios, en lo relativo al primero
de ellos, tanto el envase como el
sistema de cierre solo puede pre-
sentarse en negro, blanco, gris o
ser transparente, no teniendo mas
de cuatro colores o tonos. Los ac-
cesorios, por su parte, deben ser
igualmente blancos, gris o negros
de manera predominante, y no te-
ner mas de otros 3 colores o tonos.
En caso de que el contenedor de un
accesorio tenga un color o un tono
que se diferencie del blanco, gris o
negro no puede ser visible cuando
esté embalado. A colacion del em-
balaje, este debe contar con un pa-
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nel transparente para que se pueda
ver el producto.

En lo referente al embalaje y a
la etiqueta, no han de ser atracti-
vos para las personas mas jovenes y
deben contener, igualmente, toda
la informacion relativa a un uso co-
rrecto de acuerdo con la normativa.
Las advertencias relativas a la salud
no pueden ocupar un espacio infe-
rior al 30% del tamano total de la
etiqueta, siendo un texto en negro
sobre un fondo blanco, siempre que
el producto contenga nicotina.

Desde marzo de 2024, los pro-
ductos para vapear solo podian
incluir sabores a mentol, menta y
tabaco. Ante esta restriccion, el TGO
110, antes mencionado, anadia mas
restricciones a los vapeadores: los
agentes aromatizantes necesarios
para producir este sabor no pueden
contener ningun ingrediente que no
sea exclusivamente destinado para
producir este aroma o mantenerlo, y
en caso de que el aroma sea de men-
tol, no puede superar una concen-
tracion de 20 mg/ml de nicotina en
la sustancia para vapear.

En Australia, la normativa sobre
la comercializacion de los produc-
tos de vapeo ha sufrido numerosas
reformas en los ultimos anos, dados
los datos de prevalencia que se han
expuesto anteriormente.

A partir del 1 de enero de 2024,
la importacion de productos de va-

I. MARCO REGULATORIO COMPARADO

peo de un solo uso quedo prohibi-
da, sin importar su concentracion
de nicotina, debido a la reforma del
Customs Act 1901 introducida por el
Customs Legislation Amendment
(Vaping Goods) Regulations (Cth)
en 2023. Como resultado, para ad-
quirir estos productos se requeria
una prescripcion médica a través del
nuevo mecanismo Special Access
Scheme C.

En marzo de 2024, la prohibi-
cion que antes afectaba a la importa-
cion de los vapers de un solo uso se
amplié para todos los productos de
vapeo (no terapéuticos), contuvieran
0 no nicotina.

En julio de 2024, se incluyeron
una serie de reformas al Therapeu-
tic Goods Act 1989 que supusieron la
prohibicién de la fabricacién, el sumi-
nistro y la posesion en los comercios
de todos los vapeadores desechables.
Recordemos que, en Australia, bajo
la nueva legislacion comentada, los
vapeadores solo son legales si son
considerados terapéuticos, es decir,
si su finalidad es dejar de fumar o
servir de tratamiento para combatir
la dependencia de nicotina. En con-
secuencia, para su adquisicién es ne-
cesaria una receta médica, por tanto,
los minoristas, tales como estancos o
tiendas especializadas en vapeo, tie-
nen prohibida su venta. La reforma
también incluia una serie de normas
en relacion con la publicidad de este
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tipo de productos, prohibiendo todo
tipo de publicidad salvo una serie de
excepciones, entre las que se encuen-
tran las siguientes:

Publicidad dirigida a médicos, en-
fermeros o farmacéuticos.

— Publicidad contenida en la eti-
queta de los productos para va-
pear -que previamente han debido
ser notificados a la TGA- o en su
envase.

— Publicidad dirigida en exclusiva a
los suministradores de productos
para vapeo.

- Publicidad basada en los consejos,
informacién o advertencias de un
médico, enfermero o farmacéuti-
Co a un paciente que esta desarro-
llando un tratamiento, bien para
dejar de fumar o bien para dejar la
adiccion a la nicotina.

- Publicidad que se encuentra den-
tro de una campana de la Com-
monwealth o de un Estado en
relacion con los productos del
vapeo.

A partir de octubre de 2024, los
mayores de 18 afios pueden adquirir
vapeadores terapéuticos inicamente
con una concentracion igual o infe-
rior a 20 mg/ml de nicotina en las
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farmacias, aunque no hayan sido re-
cetados por un médico -para obtener
productos con una concentracion
superior de nicotina si serd necesario
presentar una receta médica-’. Aho-
ra bien, esta adquisicion debe reali-
zarse bajo una serie de condiciones,
tales como presentar su documento
de identidad, la cantidad de produc-
tos que se compran no puede ser
superior a una cantidad razonable
a consumir de manera terapéutica
durante un mes, el farmacéutico que
venda estos productos debe proveer
a los consumidores informacion so-
bre un uso apropiado de los mismos,
asi como informar sobre productosy
tratamientos alternativos para dejar
de fumar. En el interior de las farma-
cias, los productos de vapeo deben
encontrarse en un lugar donde los
clientes no tengan acceso libre.

Por otra parte, las bolsas de ni-
cotina son consideradas productos
terapéuticos en Australia, por tanto,
al igual que los vapeadores asi con-
siderados, deben cumplir con lo es-
tablecido en la Customs Legislation
Amendment (Vaping Goods) Regu-
lations (Cth), estar registrados en el
Australian Register of Therapeutic
Goods (ARTG) y ser aprobado por
el TGA. A fecha de febrero de 2024,
todavia no hay ningun producto de
bolsas de nicotina registrado.

Como puede observarse, tanto los
vapeadores como las bolsas de nicoti-
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na estan prohibidos en Australia si no
son considerados productos terapéu-
ticos. De hecho, se acaba de exponer
que no se pueden adquirir bolsas de
nicotina en la prdctica ya que todavia
no hay ningun producto incluido en
el registro creado al efecto.

En consecuencia, el Effective
Anti-Smoking Policies Global In-
dex (EASPGI) situa a Australia en el
puesto 64 de los 67 paises analizados.
La rigidez de la normativa en torno
a la regulacion de los productos de
vapeo y otros productos relacionados
ha hecho crecer el mercado ilegal de
estos productos, senala este ranking,
a lo que anade que es una muestra
clara del fracaso de estas politicas y
de la necesidad de una regulacion
mads equilibrada. En base al Global
State of Tobacco Harm Reduction,
en cuanto a la percepcion del dafo
asociado al uso de cigarrillos elec-
tronicos en Australia, una encuesta
realizada en 2017 revelo6 que el 54,1 %
de los encuestados consideraba que
estos productos no eran perjudicia-
les o eran menos perjudiciales que
los cigarrillos convencionales. Den-
tro de este grupo, el 35,2 % opinaba
que eran mucho menos daninos, el
4,5 % no estaba seguro de cuanto me-
nos daninosy el 14,4 % creia que eran
“un poco” menos perjudiciales. Por
otro lado, el 9,1 % de los participan-
tes pensaba que los cigarrillos elec-
tréonicos eran igual de dafninos que
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los cigarrillos tradicionales, mien-
tras que un 0,4 % los consideraba
mas perjudiciales. Sin embargo, un
porcentaje significativo, el 36,5 %, in-
dic6 no saber o no tener una opinion
formada al respecto. Cabe destacar
que la encuesta incluyo exclusiva-
mente a fumadores y exfumadores,
lo que proporciona una perspectiva
especifica del grupo poblacional di-
rectamente afectado por el consumo
de tabaco y sus alternativas®.

En concreto, el Ministro de Sa-
lud australiano presentd reciente-
mente unos datos del Instituto de
Investigacion Médica y de Salud de
Australia del Sur que reflejaban una
disminucion significativa en las tasas
de vapeo entre los jovenes de 15 a 29
anos, suponiendo un 15% en 2023 y
un 10,8% en 2024. Ahora bien, aun-
que estos datos oficiales reflejen que
efectivamente se esta consiguiendo
reducir la tasa de vapeo entre los
mas jovenes gracias a las restrictivas
politicas implementadas por Austra-
lia, los datos también indican que los
usuarios buscan alternativas ilegales
para obtener esos productos, pasan-
do por el mercado negro®. Un 64%
de la poblacion australiana mantie-
ne que el gobierno no ha gestionado
adecuadamente esta cuestion’®. El
analisis de la evolucion del consumo
de cigarrillos y cigarrillos electroni-
cos entre adolescentes de 14 a 17 afnos
en Australia entre 2018 y 2023 reve-
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la un crecimiento sostenido y signi-
ficativo del vapeo, que pasa de tasas
practicamente nulas (0,5% en 2018) a
un 14,5% en 2023. Por su parte, el ta-
baquismo, aunque inicialmente esta-
ble, muestra también un incremento
notable en los ultimos anos, alcan-
zando un 12,8% en 2023. Estos datos
reflejan que el vapeo no ha despla-
zado al tabaco tradicional, sino que
ambos productos han experimenta-
do un aumento paralelo, especial-
mente desde 2020". Esta tendencia
plantea dudas sobre la eficacia de las
politicas restrictivas adoptadas por
Australia, que no han logrado frenar
el uso creciente de estos productos
entre la poblacién juvenil.

2. NUEVA ZELANDA

En Nueva Zelanda hay aproximada-
mente, segin datos de 2021, medio
millon de fumadores, de un total de
4.9 millones de habitantes®. La inci-
dencia del consumo de tabaco en el
numero de muertes por cancer es 1
de cada 4.

El marco regulatorio sobre el
tabaco y productos similares o al-
ternativos reune un conjunto de
medidas dirigidas a conseguir un
pais libre de humo que, en criterios
cuantitativos se reflejaria en rebajar
hasta un porcentaje del 5% o menos
el nimero de adultos fumadores®,
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y en una nueva regulacion para ci-
garrillos electrénicos, vapeadores y
productos calentados.

Nueva Zelanda realiza una en-
cuesta anual sobre salud (NZHS)
incluyendo preguntas relativas al
consumo de tabaco desde el afo
2011/12. Desde el 2015/16 se elabo-
ran encuestas sobre el vapeo entre
la poblacion, a partir de la edad de
15 anos, integradas en un moédulo
sobre el consumo de tabaco, y, des-
de 2017/18, estas ultimas cuestiones
forman parte de la encuesta anual de
salud realizada por el Ministerio de
Salud de Nueva Zelanda, coincidien-
do con la legalizacion del vapeo en
2018, lo que revela la importancia del
dato en las politicas de salud publica.

Las estadisticas de la NZHS" de
2023/24 arrojan una disminucion
constante en el habito diario del con-
sumo de tabaco y una reduccion del
numero de fumadores en 273.000 en
el periodo de 2011/12 a 2023/24. Por
el contrario, la prevalencia diaria del
vapeo comenzo siendo baja (0,9%)
en su primera medicién (2015-2016),
pero se ha incrementado de forma
moderada hasta aumentar rapida-
mente a partir de 2020/21. Asi pues,
en 2022/23, 1a prevalencia del vapeo
diario fue del 9,7%, mientras que en
el 2023/24 se incremento hasta un
11,1%. Frente a la disminucién del
numero de fumadores, el nimero de
vapeadores crecio hasta la cifra de
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480.000 en el periodo desde 2015 a
2024 (de 33.000 a 480.000). Este in-
cremento en el uso del vapeo frente
al cigarrillo tradicional responde a
la politica abierta mantenida por las
autoridades publicas neozelandesas
en relacion con la liberalizacion del
vapeo y su fomento como alternativa
menos danina para la salud.

El uso del cigarrillo electronico
diario es una tendencia creciente
entre todos los grupos de edad, des-
de 2015/16 a 2023/24, excepto en el
intervalo de edad de 75 anos. El au-
mento se advierte mas rapidamente
en los grupos mas jovenes, en espe-
cial de 15 a 17 y de 18 a 24 afios. El
consumo del cigarrillo electronico
en estas franjas de edad ha crecido
mads que la disminucion en el consu-
mo de tabaco. Por el contrario, de los
25 a 64 anos, el aumento del vapeo
diario es similar a la disminucion
del consumo diario de cigarrillos®.

En cuanto a los datos de preva-
lencia por comparacion con el taba-
quismo, en los grupos de edad mas
joven, de 15 a 44 afos, la prevalencia
diaria del vapeo es mayor que la pre-
valencia diaria del tabaquismo. En el
caso de las mujeres, la prevalencia del
tabaquismo ha disminuido del 19%
en 2006/07 hasta el 11,3 % en 2020.

Por lo que respecta a los datos de
vapeo, teniendo en cuenta las dife-
rentes etnias presentes en Nueva Ze-
landa, el vapeo diario ha aumentado
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mas entre los adultos maories y del
Pacifico, con incrementos impor-
tantes durante el pasado ano. Aun
asi, las tasas de tabaquismo entre
los maories siguen siendo elevadas.
Por su parte, la frecuencia del vapeo
diario en 2023/24 fue del 6,2 % en-
tre los asiaticos, del 9,8 % entre los
europeos/otros, del 28,8 % entre los
maories y del 21,5 % entre los adultos
del Pacifico.

La estrategia del gobierno neoze-
landés revela un esfuerzo signi-
ficativo para reducir las tasas de
tabaquismo a través de un modelo de
politica de reduccién del dano, que
contempla el acceso a herramientas
eficaces como el vapeo, que pueden
ser recomendables por su utilidad
para abandonar el consumo de ta-
baco, incluso combinando ambos
temporalmente. Respecto de este
uso dual del vapeo y del cigarrillo, la
NZHS revela que en 2023/24 el 1,2%
de los adultos fumaban y vapeaban
a diario, no habiéndose modificado
esta cifra en los ultimos cinco afnos.
Uno de cada seis adultos (16,8%)
fumé y/o vapeo a diario en 2023/24,
frente al 15,1% en 2018/19.

La iniciativa mads reciente de
Nueva Zelanda (2025) ha consistido
en distribuir de forma gratuita kits
de inicio para vapeo para quienes
desean dejar de fumar, junto con
un suministro inicial de capsulas
de nicotina por tres meses y apoyo
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continuo mediante servicios publi-
cos especificos. El éxito del conjun-
to de las politicas de Nueva Zelanda
ha sido reconocido por el GSTHR'S,
que ha establecido una relacion en-
tre el descenso en el consumo de ta-
baco y la disminucion de la tasa de
mortalidad en el pais. Este informe
propone el modelo neozelandés, de
reduccion de danos del tabaco a tra-
vés de la adopcion de politicas que
potencian el cambio del tabaco al
vapeo, como inspiracion para otros
paises, por su enfoque “integral, que
combina regulacion, accesibilidad y
educacion y refuerza la importancia
de los productos de nicotina mas
seguros como herramientas esen-
ciales para la reduccion de danos”.
Este aumento de la prevalencia del
vapeo entre los jovenes, que nunca
han fumado y que eligen el vapeo
como habito, puede alejar a Nueva
Zelanda del objetivo de pais libre de
humo, aunque existen aspectos re-
gulatorios dirigidos a mitigar esta
tendencia, como la prohibicion de
establecer nuevas tiendas a menos
de 300 metros de las escuelas y la
imposicion de descripciones gené-
ricas de sabores. La prohibicion le-
gal de vender vapeadores a menores
de 18 anos parece incumplirse de
manera generalizada -queja comun
en Nueva Zelanda por parte de las
autoridades educativas-. Por otra
parte, la existencia de sabores pa-



LA REGULACION DE LOS PRODUCTOS RELACIONADOS CON EL TABACO

rece constituir un aliciente para su
consumo entre los menores”.

El marco regulatorio neozelan-
dés prohibio en 2022 la venta de pro-
ductos de tabaco a personas nacidas
a partir de 2009, con la finalidad de
crear una generacion libre de humo.
Sin embargo, la emblematica medi-
da, que entré en vigor en 2023, fue
derogada un afio mas tarde ante la
necesidad de recuperar las cuentas
publicas del revés recaudatorio expe-
rimentado por el descenso en la ven-
ta de cigarrillos. Aunque las normas
no permiten el snus ni las bolsas de
nicotina, el respaldo al vapeo a tra-
vés de una regulaciéon especifica pa-
rece que esta consiguiendo buenos
resultados en cuanto a la reduccion
de danos por el consumo de tabaco,
segun revela el EASPGI'8, asi como el
GSTHR. Las autoridades sanitarias
de Nueva Zelanda han trasladado a
la poblacién, desde 2017, la informa-
cion acerca de la menor capacidad
danina del vapeo frente al tabaco,
afirmando que “los fumadores que
se cambien a productos de vapeo tie-
nen altas probabilidades de reducir
sus riesgos para la salud y para quie-
nes les rodean”. Igualmente, han
avalado la validez de los productos
de vapeo como herramientas valio-
sas para ayudar a ser un pais libre de
humo en 2025.

La tendencia legislativa menos
restrictiva ha conseguido reducir las
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tasas de tabaquismo haciendo me-
nos atractivos los productos del ta-
baco y logrando establecer un marco
regulatorio que garantice el acceso a
productos de vapeo menos dafinos
que los cigarrillos fumados, al tiem-
po que se protege a los jovenes de un
facil acceso a estos productos. Segun
EASPGI, que ha avalado las cifras y
la politica neozelandesa por los da-
tos ofrecidos, el éxito ha consistido
en la adopcion de un marco regu-
latorio sensato y realista, basado en
evidencias y no en meras conjeturas,
que regula el vapeo como una he-
rramienta de salud publica idénea y
alternativa al consumo de tabaco, in-
cluso como habito transitorio hasta
conseguir finalmente abandonar el
consumo de tabaco. Desde esta pers-
pectiva legislativa avalada por el In-
forme, la regulacion debe renunciar
a la prohibicion absoluta, salvo para
los mas jovenes, y poner el acento en
la calidad y seguridad de los produc-
tos que se ofertan a los adultos. La
recomendacion del estudio es que
las medidas legislativas deberian
abandonar las restricciones relativas
al marketing, exhibidores de ventas
y centrarse en informaciones y acla-
raciones sobre el vapeo, asi como in-
formacion en el empaquetado de los
productosy a través de campanas in-
formativas que los presenten como
una alternativa para los fumadores
menos perjudicial que el tabaco.

I. MARCO REGULATORIO COMPARADO

El marco regulatorio? en Nueva
Zelanda lo conforman la Smokefree
Environments and Regulated Pro-
ducts Act 1990 (SERPA) y el Smoke-
Free Environments and Regulated
Products (Vaping) Amendment de
2020, que introduce medidas con-
cretas sobre el vapeo, modificadas
ambas reglamentaciones en 2021,
2023 y 2024. Estas normas recogen
disposiciones reguladoras sobre los
productos de vapeo dirigidas a los
fabricantes, importadores y minoris-
tas de Nueva Zelanda. Tras las suce-
sivas reformas legislativas, podemos
establecer requisitos que afectan a
la necesidad de notificacién, la con-
centracion maxima de nicotina, las
reglas de etiquetado y los nombres
de sabor para los productos de vapeo,
asi como a la publicidad y venta. Las
medidas regulatorias que ponen el
acento en los controles previos a tra-
vés de la notificacién de los produc-
tos equilibran la seguridad y calidad
del vapeo con el acceso y la innova-
cion. La innovacion respecto de los
productos pretende contrapesar las
necesarias medidas de control de
seguridad del producto en cuanto a
la fabricacion, distribucion y comer-
cializacion, al tiempo que contempla
alternativas mejoradas. Por ejemplo,
segun las evidencias, controlar la se-
guridad en la elaboracién de los pro-
ductos a través de sus ingredientes
y aplicar las restricciones segun la
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edad es compatible con la existencia
de sabores, que constituye una medi-
da novedosa?. Con caracter general,
la SERPA prohibe vapear dentro de
los lugares de trabajo, algunas areas
publicas cerradas y en las escuelas y
los centros de cuidado y educacion
de la educacion infantil, medida ra-
cional si lo que se pretende es limitar
y reducir el uso de vapeo entre los jo-
venes, evitando que puedan incurrir
en esta practica. Ahora bien, este ob-
jetivo no debe minimizar su poten-
cial uso en adultos fumadores para
reducir el tabaco. Son dos objetivos
compatibles y equilibrados, segun
las recomendaciones del EASPGI. De
hecho, el informe sugiere una ma-
yor permisividad para el vapeo en
lugares cerrados por la ausencia de
emisiones. Por otro lado, las restric-
ciones severas a los minoristas para
evitar el comienzo del vapeo en los
jovenes pueden perjudicar su em-
pleo en adultos como recurso menos
danino para la salud que fumar?.
Con posterioridad a la reforma
del Smoke-Free Environments and
Regulated Products Amendment de
2023, los fabricantes e importadores
deben notificar con caracter previo
a su fabricacién todos los produc-
tos de vapeo, que seran destinados
a la venta por minoristas®. Los pro-
ductos de vapeo notificados han de
reunir una serie de requisitos en el
momento de la fabricacién y para su
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posterior venta. Entre otros, no pue-
den incluir en el envase imagenes
infantiles, de juguetes o que resulten
atractivas y llamativas para la juven-
tud; de igual modo, se deben noti-
ficar los productos de vapeo con la
descripcion de los sabores y el respe-
to a los requisitos de seguridad, re-
glas de etiquetado y descripcion de
concentracion maxima de nicotina.
En relaciéon con los productos de va-
peo de un solo uso, el fabricante ha
de asegurarse que también cumplen
los requisitos de seguridad. Entre
las medidas de seguridad que han de
cumplir los fabricantes e importado-
res destacan las que afectan a las ba-
terias extraibles que deben contener
todos los productos de vapeo, tam-
bién los de un solo uso, asi como la
inclusién de un mecanismo de segu-
ridad para ninos. El responsable de
verificar que el producto cumple con
todos los requisitos es el fabricante
o importador, por lo que asume una
responsabilidad proactiva.

El empleo de sabores aromati-
zantes en los productos de vapeo en
Nueva Zelanda no esta prohibido,
pero debe ser también notificado,
asi como la concentracién de nico-
tina. El limite de nicotina permitido
es de 20 mg/ml, cantidad similar a
la que contemplan todos los paises
estudiados. La descripciéon del sabor
del vapeo debe reflejar el sabor real
del producto con uno o dos nombres
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de los utilizados en el Anexo 4* del
VPLPR*. La pluralidad de sabores
aromatizantes, al contrario que en
Australia donde solo se contempla
el sabor tabaco, menta y mentol o
en Canadd donde hay una limitacion
de sabores, puede representar un ali-
ciente para el consumo de productos
de vapeo y la posibilidad de ir pro-
bando nuevas sensaciones gustativas
hasta dar con un sabor del agrado del
consumidor, diferente del sabor del
cigarrillo normal, segun el EASPGI®.
La regulacién neozelandesa sobre la
amplitud de sabores permitidos pa-
rece que ha dado buenos resultados
y tanto el EASPGI como el GSTHR
aconsejan mantener este criterio.
Por lo que respecta a las normas
que ha de respetar el paquete de un
producto de vapeo, segun el Smoke-
Jree Environments and Regulated
Products Amendment, destacamos
que ha de incluir una advertencia de
salud que alerte sobre los efectos no-
civos del producto de vapeo (que la
nicotina es adictiva). Segin el marco
regulatorio, en el paquete debe figu-
rar la informacion de forma visible,
en letra Helvetica negra sobre fondo
blanco y en un tamano razonable.
Ademads, deben incluirse mensajes
de seguridad dirigidos a los ninos
en los envases de los productos de
vapeo. Tal y como ya hemos indica-
do, el empaquetado debe identificar
los sabores empleados en el produc-
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to de vapeo. Y la regulacion recoge
un conjunto de clausulas prohibidas
referidas a hacer atractivo el pro-
ducto como relacionarlo con un de-
terminado estilo de vida, atribuirle
propiedades rejuvenecedoras, revita-
lizantes, incorporar un juguete, etc.
Todo ello dirigido a disuadir a los
jovenes a iniciarse en el consumo de
los productos de vapeo, que, como
hemos senalado anteriormente, no
esta teniendo la respuesta esperada
en Nueva Zelanda.

La notificacion de fabricantes e
importadores ha de ser una por cada
producto o por dispositivo, que in-
cluira las piezas de repuesto del mis-
mo, los tamafos de los envases y el
tipo de producto en si, esto es, sus-
tancia de vapeo con o sin nicotinay
modo en que aparece, dispositivo con
o sin sustancia de vapeo, hierbas para
fumar sin tabaco sueltas o en forma
de cigarrillos, etc. Las notificaciones
suponen ya un primer control por
parte de las autoridades sanitarias
respecto de los requisitos que deben
cumplir los productos de vapeo, con
el fin de reforzar la seguridad de sus
componentes, lo que redunda en evi-
tar perjuicios para la salud. De esta
manera, las autoridades verifican que
los productos son seguros y cumplen
los requisitos legales.

Las enmiendas a la SERPA en
2023 afectan a cuestiones de publici-
dad y exhibicion minorista, contem-
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plan sanciones mas elevadas por la
venta de productos de vapeo o cual-
quier producto regulado a menores
de 18 anos, que estd prohibida, y pro-
hibe los vapeadores desechables. Res-
pecto de la venta de estos productos,
el Ministerio de Salud es el encarga-
do de gestionar las solicitudes de los
minoristas para convertirse en mi-
noristas especializados en vapeo, asi
como para solicitar la apertura de lo-
cales de vapeo y sitios web aprobados.
Segun el tipo de negocio emprendido
los requisitos exigidos varian.

Si se trata de minoristas genera-
les (supermercado, gasolinera) que
venden productos de notificacion
obligatoria (notificacion de vendedor
de productos regulados o RPS), solo
pueden poner a la venta una gama
limitada de productos de vapeo con
sabores (tabaco, mentol y menta). No
requieren ninguna aprobacién pre-
via para operar, pero deben notificar
al Ministerio que venden estos pro-
ductos a través del sitio web oficial
(HARP). La venta en estos negocios
requiere menos burocracia, pero
en contra tienen limitada la ofer-
ta de sabores. Respecto de la venta
en linea, pueden vender sin licen-
cia aprobada, siempre y cuando ha-
yan cumplimentado la notificacion
como minoristas. La notificacion
debe detallar las tiendas y su ubica-
cion. Cada empresa debe enviar una
Unica notificacion, incluso si dispo-
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nen de varias tiendas. La vigencia de
las notificaciones es de 12 meses, tras
los cuales el minorista debe volver
a presentar la notificacion para ga-
rantizar la actualizacion de la infor-
macion que incorpora, medida que
implica un mayor control de seguri-
dad de los componentes. Si el nom-
bre del minorista general o el de su
comercio se asocia a la compra de
productos de vapeo, si es una marca
comercial de vapeo o es el nombre
del fabricante o importador de un
producto de vapeo, no puede exhibir
su nombre en el exterior, de manera
visible para todos. Esta limitacion no
se aplica al minorista especializado.
Si la tienda se dedica solamente a
los productos de vapeo (estanco, tien-
da de vapeo especializada) puede po-
ner a la venta dichos productos con
toda la gama completa de sabores. La
apertura de una tienda de este tipo
debe estar aprobada por la Autoridad
Reguladora de Vapeo que también
autoriza la venta de los productos.
Para la venta en linea, los mino-
ristas especializados deben también
solicitar permiso por medio de la
notificacion correspondiente y ser
aprobado. Tanto la venta en estable-
cimiento fisico como en linea deben
constar en solicitudes diferentes, pues
estdn sometidas a distintos requisi-
tos. El Ministerio de Sanidad hizo
publica en HARP una lista de todos
los minoristas con licencia aprobada,
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asi como la informacion relativa a la
identificacion de la empresa, su direc-
cion, la direccion del establecimien-
to, su pagina web en caso de venta por
internet y la fecha de vigencia de su li-
cencia, y la de expiracion de la misma.

En cuanto a las maquinas expen-
dedoras de autoservicio para estos
productos, otra forma de venta de
facil acceso, se mantiene una pro-
hibicién generalizada. Ademas, los
productos de vapeo no pueden dis-
tribuirse ni suministrarse de forma
gratuita, como parte de un programa
bajo control y financiado por las au-
toridades publicas para dejar de fu-
mar. Tampoco pueden suministrarse
formando parte de un paquete con
otros productos a un precio unico.

La pluralidad de canales de co-
mercializacion, minoristas generales
y especializados, facilita y amplia las
posibilidades de adquirir un pro-
ducto menos daiino para la salud?,
frente a la limitacién de su venta a
estancos o comercios especializados.
Esta pluralidad tiene en cuenta tam-
bién la posibilidad de la venta online
de estos productos, que revierte en
una mayor accesibilidad.

Existe otra regla mas que afecta
a los minoristas, tanto los generales
como los especializados, y consiste
en la obligacién de presentar un in-
forme anual sobre las ventas al Mi-
nisterio de Salud, lo que constituye
un control ex post.
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La obligacién de la notificacién
previa de los productos de vapeo
implica la prohibicion para los mi-
noristas de la venta de productos
de notificacion obligatoria si no dis-
ponen de notificacion actualizada,
-aunque pueden venderla hasta tres
meses después de la fecha de cadu-
cidad si no se han comunicado pro-
blemas de seguridad actuales-, si no
cumplen los requisitos de seguridad
establecidos y si se han retirado del
mercado. Se entiende que con apre-
ciar una de las circunstancias, el
producto no podra venderse.

Por lo que atane a la publicidad,
otra de las categorias analizadas por
el EASPGI, la normativa debe permi-
tir realizar publicidad del producto.
La publicidad es un instrumento
positivo para que los consumidores
puedan acceder a la informacion
sobre la existencia de alternativas a
fumar, frente a la prohibicién de la
publicidad que niega este conoci-
miento al consumidor final. Segun
el marco regulatorio, la publicidad
ha de contener las advertencias so-
bre la salud exigidas, pero se ha de
penalizar si la publicidad puede lle-
gar a menores y nuevos usuarios de
forma masiva. La publicidad con la
que el minorista puede anunciar la
venta de productos de vapeo puede
ser a través de un cartel que diga
“Productos de vapeo disponibles
aqui”, en letra Helvetica de tamano
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no mayor de 70 pt. Respecto de la
prohibicion de la venta a menores, se
ha de advertir con las palabras “No
se permite la venta a menores de 18
anos”, en Helvetica de 40 pt. El aviso
ha de ser en tamano no mayor de A4.
El nimero de avisos dentro del local
del minorista estd limitado segun las
dimensiones del establecimiento.
Nueva Zelanda ocupa en EASPGI?#
el puesto 11 de 64 paises analizados,
siendo un pais modelo en la region
de Asia-Pacifico. Para este docu-
mento, Nueva Zelanda mantiene una
regulacion equilibrada de los produc-
tos de vapeo que refleja los perfiles
de riesgo, junto a una politica fiscal
que se hace eco del peligro de los
productos alternativos a la nicotina.
Las politicas publicas que animan a
los fumadores a cambiar a opciones
menos dafiinas, entre ellas el vapeo,
cumplen el objetivo perseguido de
mejorar el acceso a estos productos
y han dado buenos resultados a la luz
de las cifras aportadas por las auto-
ridades sanitarias respecto de la re-
duccién del nimero de fumadores.
Las medidas de prohibicion de va-
pear en espacios publicos cerrados y
las restricciones a la publicidad y los
sabores en locales comunes logran
el equilibrio entre la accesibilidad y
el control de la salud publica. Segun
el documento senalado, el indice de
productos de vapeo es del 95% y el
indice de productos de tabaco calen-
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tados (THP) es del 90,6%. Se pueden
intensificar las campanas de publici-
dad que desalienten a los jévenes a
iniciarse en el vapeo, dadas las cifras
que han publicado las autoridades
del pais, pero equilibradas con poli-
ticas que orienten y convenzan a los
fumadores hacia alternativas menos
daninas como el uso de vapeadores.
Lo cierto es que la reduccion del nu-
mero de fumadores se ha conseguido
gracias al traspaso de estos al vapeo
y a las medidas adoptadas para ello.
Recordemos que ha sido constata-
da por los responsables de salud de
Nueva Zelanda la reduccion de da-
nos que estos ultimos provocan en
los consumidores.

3. CANADA

La Canadian Tobacco and Nicotine
Survey refleja los datos sobre el uso
que hacen los mayores de 15 afos
de los cigarrillos y los productos de
vapeo?. Los primeros datos son de
2019 y, a partir de esa fecha, la en-
cuesta se ha repetido con caracter
anual. Los datos de 2022 reflejan la
situacion siguiente:

- El 6% de los canadienses mayores
de 15 anos declara haber vapeado
en los ultimos 30 dias. El porcen-
taje se eleva si nos centramos en
los mas jovenes en el mismo pe-
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riodo de tiempo. Asi, el 14% de los
jovenes de 15 a 19 anos y el 20% de
los de 20 a 24 afos, en compara-
cion con el 4% de los canadienses
de 25 afios o mas.

- La encuesta revela que el objetivo
de vapear entre los 15 a 19 anos
(31%) y los 20 a 24 anos (33%) es re-
ducir el estrés, mientras que para
los mayores de 25 anos (44%) la fi-
nalidad del uso del vapeo es redu-
cir, dejar o evitar volver a fumar.

- Por sexos, segun la encuesta, el 7%
de los hombres y el 5% de las muje-
res vapearon en los ultimos 30 dias.

A estos datos, la Canadian Com-
munity Health Survey® anade que el
3% de los hombres y el 2% de las mu-
jeres vapean a diario.

Con caracter mas especifico, Ca-
nada realiza cada dos anos una En-
cuesta Estudiantil Canadiense sobre
Tabaco, Alcohol y Drogas dirigida a
estudiantes entre 7°y 12° (de secunda-
ria I a secundaria V) en la provincia
de Quebec, incluyendo preguntas so-
bre los productos de vapeo con los si-
guientes datos referidos a 2021-22:

— El 17% de los estudiantes de 7 a
12° grado declararon haber usado
un producto de vapeo (denomina-
do cigarrillo electrénico en la en-
cuesta) en los ultimos 30 dias.
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- El 16% de los estudiantes ha usa-
do un cigarrillo electréonico con
nicotina y el 4% habia usado un
cigarrillo electronico sin nicotina
en los ultimos 30 dias. De lo que
se puede desprender una mayor
preferencia/atraccion por los pro-
ductos con nicotina.

- El 55% de los estudiantes pensé
que seria “bastante facil” o “muy
facil” conseguir un cigarrillo
electronico con nicotina si qui-
sieran uno, y el 54% penso que
seria “bastante facil” o “muy facil”
conseguir un cigarrillo electroni-
co sin nicotina si quisieran uno.
Porcentaje elevado si tenemos en
cuenta las medidas legislativas
para evitar, precisamente, el acce-
so facil a estos productos.

- Entre los estudiantes que consu-
mieron cannabis, el 54% declaro
haber vapeado cannabis liquido
y el 34% haber vapeado cannabis
seco en los ultimos 12 meses.

La tendencia en Canada es la su-
bida del numero de usuarios de va-
peo: del 9% de fumadores que habian
probado el vapeo en el ano 2013, la
cifra se increment6 hasta el 25% en
el 2019. Pese al dato, el numero de
personas que creen que el vapeo pro-
voca mas danos que beneficios crecio
del 35% en 2018 al 62% en 20192,
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La finalidad de la recopilaciéon
de datos a través de las distintas
encuestas es doble. Por una parte,
proporcionar al Ministerio de Salud
canadiense la informacién necesa-
ria para conocer la edad de inicio
de los jovenes en el vapeo e intentar
desincentivarlos. Por otra, de cara a
los fumadores, puede constituir un
elemento para reforzar el empleo del
vapeo como una herramienta util
para disminuir el consumo de taba-
co y animar a los usuarios a actuar
en consecuencia mediante las medi-
das oportunas. Aun asi, los estudios
de salud en Canada muestran la pro-
babilidad del dafio que puede produ-
cir el vapeo en los pulmones y en el
cerebro. Tanto es asi que no puede
realizarse ninguna afirmacion rigu-
rosa de la influencia del vapeo sobre
la salud ni sobre su impacto positi-
vo para reducir el consumo de taba-
co. Aunque los efectos a largo plazo
todavia no se conocen en su totali-
dad, los investigadores parecen con-
firmar que el vapeo de nicotina es
menos perjudicial para la salud que
continuar fumando?®, en coinciden-
cia con la linea del EASPGI. El vapeo
en Canada se sopesa como una me-
dida alternativa al tabaco que ayuda-
ria a abandonar el habito de fumar®??
y reduciria los riesgos de dafios para
la salud, con las salvedades realiza-
das. Hasta la fecha no constituye una
alternativa aprobada por the Food
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and Drugs Act (FDA) como medida
terapéutica para dejar de fumar, por
lo que los productos de vapeo no
estan disponibles a través de receta
médica. La mayoria de los productos
de vapeo a los que se refiere la legis-
lacion de Canada contienen nicoti-
na, lo que también puede provocar
algun nivel de adiccion.

El vapeo como medio para aban-
donar el consumo de tabaco puede
ser alternativo durante el periodo de
transicion, esto es, fumar y vapear,
lo que se conoce como “doble uso”.
Ello no supone evitar por comple-
to los riesgos del tabaco, aunque se
reduzca su uso, segun advierten las
autoridades sanitarias canadienses.
Solamente abandonar el “doble uso”
eliminaria el riesgo. El objetivo final
del doble uso sera dejar de vapear
también, opcidon que se escogera si la
persona esta segura de no reincidir en
el consumo de tabaco, lo que consti-
tuye ya un acto de voluntad del sujeto.

El marco regulatorio en Canada
esta compuesto por un conjunto de
normas especificas que permiten los
productos innovadores de nicotina
como los vaper, pero impone restric-
ciones importantes a su fabricacion,
comercializaciéon, uso y publicidad.
La legislacion canadiense es avala-
da por el EASPGI y el GSTHR, ca-
lificindola este ultimo de sensata,
pues equilibra la regulacion de los
productos innovadores y las restric-
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ciones dirigidas especialmente a los
mas jovenes. Entre las normas pode-
mos citar, la Tobacco and Vaping
Products Act aprobada el 25 de abril
de 1997 (TVPA), cuya modificacion
en 2018 introdujo la legalizacion del
vapeo, junto con la Canada Con-
sumer Product Safety Act (CCPSA),
que también contempla reglamen-
taciones referidas a la fabricacion,
importacion, publicidad y venta de
productos de vapeo que no tienen
consideracién terapéutica, en conso-
nancia con la regulacion especifica.
La TVPA recoge dos prohibiciones
generales en relacion con la fabrica-
cion de productos de vapeo:

a. Los fabricantes no podran fabri-
car un producto de vapeo que no
respete lo establecido en las nor-
mas relativas a la concentracion
de nicotina, empaquetado y ad-
vertencias de salud.

b. Los fabricantes no podran utili-
zar en la fabricaciéon de productos
de vapeo permitidos ninguno de
los ingredientes recogidos en la
columna 1 del Anexo 2, salvo que
tengan un fin terapéutico o se
destinen a la exportacion®.

Asi pues, el fabricante de pro-
ductos de vapeo ha de presentar al
Ministerio, en tiempo y forma, la
informacién que exige la reglamen-
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tacion sobre productos de vapeo
relativa a la concentracion de nico-
tina, sabores, advertencias de salud
y empaquetado. La falta del cumpli-
miento de estos requisitos prohibe
al fabricante la venta del vaper. Ade-
mas, el fabricante ha de poner a dis-
posicion del publico, en el tiempo y
forma establecidos, la informacion
que exija la reglamentacion sobre los
productos de vapeo y sus emisiones
como medida de transparencia.

La concentraciéon de nicotina
constituye por tanto un requisito a
observar, al igual que en el resto de
los paises estudiados. Se considera
que un producto de vapeo contie-
ne nicotina si tiene una concentra-
cién de 0,1 mg/ml, segin el Nicotine
Concentration in Vaping Products
Regulations de 2021 (NCVPR). Se-
gun esta disposicion, el limite maxi-
mo de concentracién de nicotina en
los productos de vapeo es del 20 mg/
mL. La norma prohibe el empaque-
tado y la venta de productos de va-
peo si la concentracion publicitada
en el paquete del producto supera
dicho limite y se aplica a todos los
productos de vapeo destinados a la
venta al por menor en Canad4, ya sea
un establecimiento especializado o
no, asi como al empaquetamiento de
estos productos.

La obligacion de respetar la con-
centracion de nicotina incumbe a
los fabricantes de productos de va-
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peo destinados a venderse en Ca-
nadd. Para comprobar vy verificar la
concentracién de nicotina, el fabri-
cante puede recurrir a laboratorios
acreditados para realizar el analisis
recogido en la normativa o bien uti-
lizar otros medios de prueba valida-
dos para el mismo fin.

Por lo que respecta a la norma-
tiva sobre etiquetado y envasado,
el Vaping Products Labelling and
Packaging Regulations (VPLPR) es-
tablece requisitos de etiquetado en
relacion con la TVPA y requisitos de
contenedores a prueba de nifos y
requisitos relacionados con la con-
centracién maxima de nicotina. Las
advertencias de las autoridades sani-
tarias en relacion con los productos
de vapeo se incorporan por referencia
al VPLRP. Estas obligaciones incum-
ben al fabricante de los productos.

El etiquetado de los productos
de vapeo con nicotina ha de indicar
la concentracion de nicotina en mi-
ligramos por mililitro, en formato
“Nicotina...mg/ml”. Tanto si el dis-
positivo de vapeo esta empaquetado
como si no lo estd, esta informacion
ha de estar visible, o en el panel de
visualizacion principal o en una eti-
queta, respectivamente; o si el pa-
quete consta de varias capas, tanto
en el exterior como en el interior.
Si se trata de la recarga del produc-
to de vapeo, vaya empaquetado o no,
la concentracion ha de estar visible
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en la zona (panel) de visualizacion
principal del producto de recarga y
en un lugar exterior. Si se trata de un
kit de un dispositivo de vapeo o una
pieza de vapeo, la informacién sobre
la concentracion de nicotina puede
ir en la parte principal de dispositi-
vo del vapeo o de la pieza del vapeo
o en un lugar visible y principal del
paquete interior del dispositivo del
vapeo o de la pieza del vapeo o en
una etiqueta.

Finalmente, las advertencias de sa-
lud son obligatorias para todo produc-
to de vapeo que contenga nicotina. En
concreto se ha de incluir la frase: “La
nicotina es altamente adictiva”. Las
advertencias sanitarias se modifican
periédicamente y estdn establecidas
en el documento Lista de adverten-
cias sanitarias para productos de
vapeo que publica el Gobierno de Ca-
nada. Estas advertencias han de colo-
carse segun el tipo de empaquetado,
pero siempre teniendo presente que
la frase ha de gozar de la maxima vi-
sualizacion, lo que incluye aparecer en
el exterior o bien en una etiqueta si el
producto no va empaquetado. Si la su-
perficie exterior del paquete es inferior
a 15 cm? la advertencia de salud podra
aparecer en otra parte de la superficie
o en un folleto. Lo mismo podemos
decir si el empaquetado consta de va-
rias capas. En este sentido, el EASPGI
defiende que la informacion de salud
publica debe transmitir con precision
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la diferencia de dafio entre vapear con
nicotina o usar productos de nicoti-
na no combustibles, en comparacion
con fumar. La finalidad es ofrecer la
informacion real a los fumadores para
que decidan en base a evidencias y no
a mensajes que perpetuan los errores
sobre los efectos de la nicotina, segiin
el citado Informe.

Los aromas prohibidos para los
productos de vapeo estan recogi-
dos en el Anexo 3 y son confiteria y
postre para los productos de vapeo,
excepto los productos de vapeo re-
cetados y los productos de vapeo
fabricados o vendidos para la ex-
portacién, mientras que cannabis,
refresco y bebida energética para
los productos de vapeo, excepto los
fabricados o vendidos para la expor-
tacion. En la practica, por tanto, los
sabores estan permitidos, aunque la
oferta es limitada.

La normativa relativa a la venta
de productos de vapeo esta regula-
da en la TVPA, norma que ha expe-
rimentado diversas modificaciones
hasta la version definitiva y vigente
en junio de 2024. Las limitaciones
para la venta se refieren a prohibi-
ciones de vender productos que no
estén empaquetados segun las reglas
ya vistas, o que incluyan imdgenes
que puedan ser atractivas para los
jovenes o que engafnen respecto de
los aromas prohibidos, restricciones
que implican directamente a los fa-
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bricantes del producto. La venta de
estos productos se permite tanto en
tiendas especializadas como en esta-
blecimientos generales, asi como la
venta online.

Las cuestiones relativas a la pro-
mocion y publicidad de los produc-
tos de vapeo se regulan en el Vaping
Products Promotion Regulations
(VPPR) 2020. Los productos de va-
peo o un elemento de marca rela-
cionado con un producto de vapeo
tienen una publicidad restringida
para los jévenes, ya sea visual o au-
ditiva, politica elogiada por el EASP-
GI. Esta prohibicion incluye lugares
publicos como instalaciones recrea-
tivas, transporte publico, medios de
difusion en papel o en linea. Asimis-
mo, las restricciones alcanzan a toda
aquella publicidad a la que se puede
acceder a través de sitios web, apli-
caciones, redes sociales, mensajes
de texto o plataformas digitales. La
publicidad en linea de los productos
de vapeo ha de contemplar medidas
que impidan el acceso de los jove-
nes, tales como la verificacion de la
edad y la identidad de las personas
que visiten una pagina web o un sitio
que anuncie productos de vapeo. Los
controles varian en funcién de las
posibilidades tecnologicas. En este
sentido, el marcado de una casilla
para la comprobacion de la edad o
declarar la fecha de nacimiento de la
persona no se consideran métodos
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validos para permitir el acceso de los
jovenes a este tipo de paginas, lo que
complica la verificacién de la edad.
La prohibicion de esta publicidad
para jovenes se mantiene en letre-
ros y pancartas comerciales de tien-
das de minoristas. Los anuncios se
permitirdn siempre que no puedan
ser vistos ni oidos por los jovenes y
cumplan todos los demads requisitos
de la ley. No obstante, estd permitida
la publicidad con el cumplimento de
los siguientes requisitos especificos:

a. Publicidad visual en el sitio de
venta minorista si lo que se indi-
ca en el anuncio en el punto de
venta es la disponibilidad y el pre-
cio, sin que pueda incluir ningin
efecto visual o sonoro llamativo (y
atractivo) y el anuncio solamen-
te utiliza caracteres negros sobre
fondo blanco. Se trata de un letre-
ro o cartel sencillo, sin efectos vi-
suales para no llamar la atencién,
rectangular y con medidas limita-
das de 3.600 cm® de area.

b. Publicidad escrita en una publica-
cion dirigida y enviada a un adulto
de manera individual, identificado
con su nombre, y publicidad en
publicaciéon o folleto que se pro-
porciona a peticion del interesado
en un establecimiento especializa-
do de productos de vapeo.
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En lo que respecta a otros pro-
ductos alternativos al tabaco, las
bolsas de nicotina se consideran un
producto de salud natural si el nivel
de nicotina es inferior a 4 mg, o un
producto farmacéutico si es superior
a dicha cantidad, por lo que su venta
fuera de las farmacias no es legal. Por
lo que atane al snus, que esta regu-
lado de forma especifica, se permite
solamente el sabor tabaco, la venta,
tanto fisica en comercios genera-
les y especializados como online, se
puede publicitar el producto en los
comercios minoristas y se exigen
advertencias sanitarias en el empa-
quetado, por lo que esta sometido
a una politica algo restrictiva. Pese
a la permisividad con limitaciones
del snus, las autoridades sanitarias
desaconsejan el cambio a este tipo
de producto. Health Canadd ha
emitido advertencias sobre los ries-
gos del snus y las bolsas de nicotina.
Aunque puedan ser una alternativa
al uso de cigarrillo, las autoridades
sanitarias advierten que nos son se-
guros y pueden tener consecuencias
graves para la salud®!.

Canada ocupa el puesto nimero
15 de 64 en el EASPGI ya citado, con
una legislacion especifica sin prohi-
biciones excesivas para los productos
de nicotina novedosos (referidas a
su uso, comercializacion y publici-
dad). Las limitaciones previstas al
vapeo, en concreto a los vapeadores
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desechables y a los sabores aromati-
zantes a nivel federal, con el fin de li-
mitar el vapeo entre los mas joévenes,
no entraran en vigor en 2025 debido
a la controversia de esta medida con
la posicion de las organizaciones an-
titabaco, que contemplan la existen-
cia de sabores como un refuerzo de
la ayuda para dejar de fumar. Tam-
bién la presion de las autoridades
provinciales (en algunas provincias
se han prohibido los sabores y solo
se permite el sabor tabaco) y el temor
a la existencia del mercado negro de
estos productos han frenado la im-
plantacion de la medida, que cuenta,
no obstante, con el respaldo una-
nime de las autoridades sanitarias.
Pese a estas restricciones, el objeti-
vo de las politicas publicas continua
en la linea de ofrecer alternativas
al consumo de tabaco a través de la
regulacién de otros productos alter-
nativos, aunque de manera algo re-
activa, como hemos podido ver. Sin
embargo, desde las autoridades sani-
tarias publicas, se advierte del riesgo
del vapeo con nicotina.

4. REINO UNIDO

En el ano 2013, la prevalencia de uso
de cigarrillos electrénicos en el Rei-
no Unido se situaba alrededor del 5%
de su poblacion. Durante los siguien-
tes anos, el crecimiento en el uso
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de los vapeadores fue relativamente
estable, con pequenas fluctuaciones
entre el 5y el 7% de la poblacion has-
ta 2019. A partir de este ano, se ha
observado un crecimiento acelerado,
superando la prevalencia el 10% en
2022 y alcanzando valores cercanos
al 15% en 2024, como se pondra de
relieve mas adelante, coincidiendo
este crecimiento con el pleno auge
de los cigarrillos electronicos des-
echables y su popularizacion entre
los mas jovenes. De hecho, desde el
afio 2020, los jovenes entre 16 y 24
anos son el grupo de edad donde
mas ha crecido su uso, llegando a un
pico del 30% entre 2023 y 2024. En
los adultos jovenes, de 25 a 34 afios, y
los adultos de mediana edad, de 35 a
44 anos, el consumo también ha cre-
cido, aunque a un ritmo mucho mas
moderado que en los mas jovenes. En
base al State of Global Tobacco Harm
Reduction, ademas, el 14,2 % de los
adultos habia probado el vapeo al
menos una vez, segun datos también
de 2020. Estos datos reflejan una
amplia aceptacion del cigarrillo elec-
tronico en la sociedad britanica, en
parte facilitada por un entorno regu-
latorio mas permisivo que en otros
paises, como Australia®.

El marco regulatorio de los pro-
ductos de vapeo en el Reino Unido se
basa en la Directiva 2014/40/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de
3 de abril de 2014. Ante la salida del
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Reino Unido de la Union Europea, la
norma Tobacco Products and Nico-
tine Inhaling Products (Amendment
tc.) (EU Exit) Regulations 2019 refor-
mo algunas partes de normativa de
Reino Unido, incluyendo la Tobacco
and Related Products Regulations
2016 (TRPR), que sirvio de transpo-
sicion para la mencionada directiva,
con el fin de mantener la regulacion
de los productos de vapeo a pesar de
que Reino Unido ya no pertenecia a
la Union Europea. Poco después, se
publicé la Tobacco Products and
Nicotin Inhaling Products (Amend-
ment) (EU Exit) Regulations 2020,
que reformo el sistema de notifica-
cion introducido por la Directiva, que
se analizara mas adelante.

Por otra parte, en base al TRPR,
los depositos de los cigarrillos elec-
tronicos deben tener una capacidad
maxima de 2 ml, asi como los liqui-
dos no pueden tener una concentra-
ciéon de nicotina superior a los 20
mg/ml, coincidiendo con la canti-
dad comunmente aceptada en todos
los paises anteriormente analizados.
Ademads, los colorantes, la cafeina y
la taurina estan prohibidos.

Por supuesto, en cuanto a su fa-
bricacion la normativa se centra en la
obligacion de que los cigarrillos elec-
tronicos y sus recambios garanticen la
seguridad de los nifnos y de sus posi-
bles manipulaciones, asi como un me-
canismo especifico que proteja ante
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el riesgo de fugas, salvo los cigarrillos
desechables. Los aditivos de sabor en
estos productos no pueden contener
ciertos productos quimicos, como el
diacetilo, aunque si su concentracion
es menor al 0,1% de la formulacién
final del producto, la MHRA permite
que los ingredientes sean confiden-
ciales para su notificacién.

En lo que respecta al envasado,
ademas de seguir las normativas ge-
nerales sobre sustancias quimicas y
reciclaje de baterias, deben incluir
un folleto con instrucciones de uso
y almacenamiento, advertencias de
salud para grupos de riesgo, posibles
efectos adversos, informaciéon sobre
adiccion y toxicidad, y los datos del
fabricante. Deben incluir una lista
de ingredientes en orden descenden-
te segun su peso, el contenido de la
nicotina y la cantidad administrada.
Asimismo, debe recomendarse que
el producto quede fuera del alcance
de los ninos.

La legislacion actual prohibe
que el etiquetado y el embalaje de
los productos de vapeo se asemejen
a alimentos o cosméticos, pero no
regula el disefio del producto en si.
Esta laguna ha permitido la comer-
cializacion de envases con colores
llamativos, dibujos animados y nom-
bres de sabores dulces, elementos
que aumentan la atraccién de estos
productos para los menores. Para
restringir este tipo de estrategias, se-
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ria necesario un cambio legislativo.
En 2021, un grupo multipartidista
de parlamentarios propuso una en-
mienda a la Ley de Salud y Atencion
Social para otorgar al Secretario de
Estado el poder de prohibir el uso
de marcas atractivas para ninos en
el empaquetado de cigarrillos elec-
tronicos, pero la medida fue recha-
zada por el gobierno. En el mismo
sentido, a la hora de su venta, los
envases de estos productos no pue-
den contener ningun elemento o ca-
racteristica que implique beneficios
economicos, como descuentos, ofer-
tas o productos gratuitos.

En el etiquetado deben incluirse
todas las sustancias que incluye el
producto y su concentracion de ni-
cotina, asi como toda la informacién
referente a la toxicidad del mismo
y que no se encuentra recomenda-
do para jovenes y no fumadores. Las
advertencias sanitarias, por ejem-
plo “Este producto contiene nicoti-
na que es una sustancia altamente
adictiva”, deben ocupar al menos un
30% del envasado, en letra Helveti-
ca negra en negrita sobre un fondo
blanco, garantizando la maxima visi-
bilidad y en el centro del 4rea reser-
vada para ello.

En 2021, la Medicines and Heal-
thcare Products Regulatory Agency
(MHRA) estableci6 una guia para que
los cigarrillos electrénicos se utiliza-
sen para aquellas personas que que-
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rian dejar de fumar, concibiéndose
asi la regulacion actual. Existen dos
vias alternativas para la comerciali-
zacion de productos de vapeo en el
Reino Unido: la via del consumo y
la via medicinal, solo accesible si los
productos de vapeo tienen licencia
médica®¥[1]. Sin embargo, no existe
todavia ningun producto de vapeo
que cuente con la licencia médica
necesaria, por lo que en la practica
solo existe la via del consumo. La
edad minima de venta para los va-
peadores que contienen nicotina es
de 18 anos.

Desde enero de 2021, en base a la
anteriormente mencionada Tobac-
co Products and Nicotin Inhaling
Products (Amendment) (EU Exit)
Regulations 2020 todos los fabri-
cantes e importadores de produc-
tos de vapeo que los comercialicen
en Reino Unido deben notificarlo a
la MHRA. Para finales de 2020, mas
de 42.000 productos habian sido re-
gistrados como conformes con la le-
gislacion anterior del Reino Unido, y
desde entonces se han sumado mas
de 20.000 productos adicionales.
Los fabricantes y proveedores deben
informar a la MHRA sobre: lista de
ingredientes y emisiones resultantes
del uso del producto; datos toxico-
l6gicos de los ingredientes y emisio-
nes, con énfasis en los efectos sobre
la salud; informacion sobre la dosis
y absorcion de nicotina en condicio-
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nes normales de uso; descripcion de
los componentes, incluyendo meca-
nismos de apertura y recarga; pro-
ceso de produccion y declaracion
de conformidad con los requisitos
legales; declaracion de responsabili-
dad del fabricante sobre la calidad y
seguridad del producto.
Adicionalmente, cada ano, los
fabricantes y proveedores deben
proporcionar un informe anual que
contenga la siguiente informacion:
datos sobre volumenes de venta en el
Reino Unido; informacion sobre las
preferencias de los consumidores,
incluyendo jovenes y no fumadores;
y modalidades de comercializacion
de los productos en el Reino Unido¥.
Un analisis de 40.785 productos
notificados en el primer ano de im-
plementacién de la normativa, que
pone de relieve el Royal College of
Physicians?s, revelo que los datos se
presentaban sin estandarizacion en
unidades de medida o nombres de
componentes. Se identificaron mas
de 1500 ingredientes distintos,
siendo los mds comunes la nicoti-
na, el propilenglicol y la glicerina.
Los saborizantes madas utilizados
fueron etil butirato, vainillina y etil
maltol, mientras que las emisiones
mas reportadas incluyeron nicoti-
na, formaldehido y acetaldehido. La
falta de estandarizacion en la pre-
sentacion de datos dificulto el ana-
lisis de emisiones, aunque en los
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casos evaluados, los niveles, salvo la
nicotina, estaban por debajo de los
limites establecidos por las agen-
cias de seguridad quimica europeas
y estadounidenses.

Dado el rapido desarrollo de es-
tos productos, es esencial un mo-
nitoreo continuo. Para mejorar la
efectividad del proceso de notifica-
cion de la MHRA, el Royal College
of Physicians recomienda la imple-
mentacion de un sistema estanda-
rizado de reporte de contenido y
emisiones, junto con verificaciones
independientes periédicas de una
muestra aleatoria de productos. Ade-
mads, es necesario un seguimiento
sistemdtico de la presencia de pro-
ductos no notificados en el merca-
do por parte de las autoridades de
estandares comerciales. Sentado lo
anterior, en lo que se refiere a la pu-
blicidad, el TRPR contiene una serie
de restricciones a la publicidad de
vapers que contengan nicotina, en-
tre las que cabe mencionar que se
encuentra prohibida la publicidad
en television, radio, Internet, a través
de correos electronicos comerciales
o en periodicos, revistas o similares.
Las restricciones a la publicidad no
impiden que el propio fabricante o
el minorista de estos productos faci-
lite informacién a los consumidores
relacionada con las instrucciones,
los ingredientes, el precio, el sabor o
los componentes del producto. Aho-
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ra bien, esta informacién no debe
contener contenido promocional,
es decir, no puede establecer una
promocion sobre el precio, anadirse
imadgenes que no sean estrictamen-
te sobre el producto, ser respaldadas
por famosos o utilizarse un lenguaje
subjetivo. En base a esta informacion,
es necesario analizar si estas medi-
das publicitarias han sido efectivas.
Los puntos de venta de los cigarrillos
electronicos se han convertido, en
la actualidad, en la principal fuente
de exposicién y promocion de estos
productos, registrandose un aumen-
to de la concienciacion de los meno-
res de edad sobre estos productos de
un 37% al 53% entre 2022 y 2023, ya
que los puntos de venta no estan re-
cogidos por la normativa. En lo que
se refiere a los medios tradicionales,
desde que la norma entré en vigor,
del total de los anuncios analizados
en medios tradicionales (esto es, va-
llas publicitarias, cine o prensa), solo
un 5% de anuncios han incumpli-
do alguna parte de la norma. Esto
contrasta significativamente con el
crecimiento de la promocion en pla-
taformas digitales, aumentando del
24% en 2022 al 32% en 2023. TikTok
se posicion6 como la plataforma con
mayor exposicion a la publicidad de
vapers (49%), seguida de YouTube
(29%), Instagram (28%), Snapchat
(24%) y Google (21%). Si bien la Ad-
vertising Standards Authoriy (ASA)
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actua ante denuncias por infraccio-
nes al cédigo publicitario en medios
tradicionales y sitios web de empre-
sas, laregulacion de las redes sociales
presenta mayores desafios®**. Muchas
publicaciones promocionales provie-
nen de influencers y demostrar que
han recibido remuneracién por pro-
mover estos productos es dificil. Ade-
mas, las plataformas digitales han
mostrado una respuesta limitada
ante las denuncias. Ante la creciente
preocupacion, especialmente en Ti-
kTok, en 2023 el Comité de Practicas
Publicitarias (CAP) emitié una noti-
ficacién de cumplimiento instando a
las empresas de vapers a adherirse a
las normas publicitarias y retirar los
anuncios en redes sociales.

Por tanto, la normativa se mues-
tra eficaz en medios tradicionales,
pero no en medios digitales, donde
los jévenes estan mas expuestos. Por
ello, el Chartered Trading Stan-
dards Institute (CTSI), al realizar
una revision del cumplimiento de
las normativas de venta que se han
especificado anteriormente, detectd
una tasa de incumplimiento del 33%,
correspondiente a los menores de
edad que adquieren cigarrillos elec-
tronicos. Cabe anadir que una cuar-
ta parte de todos estos productos no
cumplian con la normativa referen-
te a fabricacion y envasado. El CTS],
en consecuencia, recomendo medi-
das adicionales para frenar la venta
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de estos productos a los menores de
edad, como, por ejemplo, endurecer
las sanciones aplicables a los fabri-
cantes, proveedores y minoristas que
incumplan la ley, imponiéndoles
sanciones de justicia restaurativa. De
esta forma, los proveedores pagarian
los costes de la confiscacion de los
cigarrillos ilegales por parte de las
autoridades locales?®.

Resulta imprescindible en este
punto mencionar la campana publi-
citaria “Swap to Stop” llevada a cabo
por el London Tobacco Alliance y la
Office for Health Improvement and
Disparities del Gobierno de Reino
Unido cuya finalidad era que un mi-
ll6n de fumadores ingleses cambia-
ran los cigarros por los vapeadores.
Esto conllevd que un quinto de los
fumadores del pais recibiese un kit de
inicio para vapear, todo ello dentro
de un programa del Gobierno que fi-
jaba como principal objetivo reducir
las tasas de tabaquismo al 5% para el
ano 2030, utilizando como principal
alternativa el uso del vaper. La prin-
cipal finalidad de esta campana es la
creacion de un pais “libre de humo”.
Es decir, se fomenta el uso del vaper
en su vertiente terapéutica dentro de
los tratamientos para dejar de fumar.
En este sentido, segun el Royal Colle-
ge of Physicians (RPC), los cigarrillos
electronicos son un 95% menos no-
civos que los cigarrillos tradicionales
y los productos orales con nicotina,
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como las bolsitas de nicotina son in-
cluso menos perjudiciales*. Ademas,
existen estudios que demuestran que
los productos alternativos como los
vaper son dos veces mas efectivos
para ayudar a los fumadores a dejar el
tabaco que los métodos tradicionales
para hacerlo*2,

El 13 de noviembre de 2024, el Go-
bierno publico la Tobacco and Vapes
Bill: creating a smoke-free and tac-
kling youth vaping factsheet, un pro-
yecto de ley que prevé la prohibicién
de productos de tabaco a los nacidos
después de 2009, pero no de cigarri-
llos electronicos ni de otros produc-
tos como las bolsas de nicotina.

Con esa situacion normativa, los
ultimos datos disponibles sobre el uso
del vapeo en Reino Unido reflejan un
aumento en el consumo del mismo
hasta llegar a un 11% de la poblacion.
Un aumento unido a que las personas
que habian dejado de fumar en el pais
desde 2019 senalaron que habian usa-
do un vaper como alternativa al taba-
co tradicional en su proceso de dejar
de fumar. Las bolsas de nicotina en
Reino Unido no se encuentran regu-
ladas por la normativa que se acaba
de analizar referente a los productos
relacionados con el tabaco, sino que
atienden a la normativa general de
seguridad de productos de consumo.
Segun datos del ano 2022, un 0,7% de
la poblacion adulta utiliza de manera
usual las bolsas de nicotina y un 3,9%
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las ha probado alguna vez, aunque
casi la mitad de la poblacién, un 48%,
ni siquiera ha oido hablar de ellas al-
guna vez. Partiendo de estos datos,
resulta evidente que estos productos
son mas comunes entre los jovenes
britanicos: solamente el 38% de los
menores de 25 desconocen estos pro-
ductos y una de cada veinte personas
de entre 18 y 30 anos lo ha consumido
alguna vez. Dada su regulacion a tra-
vés de la normativa general de consu-
mo, actualmente no hay restricciones
para su venta ni para su consumo, por
tanto, pueden adquirirse por perso-
nas menores de 18 afos e incluir cual-
quier tipo de sabor.

Por todo ello, el ya mencionado
2024 EASPGI sitda a Reino Unido en
primer lugar en su ranking. Esto se
debe a que considera que sus politi-
cas son progresistas en el enfoque ge-
neral que realiza sobre los productos
de nicotina alternativos y el hecho
de que fomente el uso de los vapea-
dores como alternativa para dejar de
fumar. Destaca, asimismo, el com-
promiso del pais con la comunica-
cién de riesgos asociados a cualquier
producto de nicotina como eviden-
cian sus politicas publicitarias, aun-
que, como hemos puesto aqui de
relieve, siguen teniendo lagunas y en
algunos grupos de poblacion no son
realmente efectivas.

No obstante, la mejora en la
puntuacion global y en categorias
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especificas, como las bolsitas de ni-
cotina, refleja un intento de ajustar
la regulacion de acuerdo con el nivel
de riesgo de cada producto.

5. SUECIA

Suecia se ha convertido en un pais li-
bre de humo en 2023 (17 anos antes de
la fecha marcada por la Unién Euro-
pea para alcanzar dicha situacién)*3,
teniendo una influencia decisiva en
esta situacion la apertura del pais a
nuevos productos alternativos al ta-
baco. Su estrategia de reduccién de
danos, fundamentada en la accesi-
bilidad a productos alternativos al
tabaco, ha tenido éxito como parte
del control del consumo de tabaco
y para la consecucion del objetivo
arriba indicado. Con una cifra del
49% de fumadores, Suecia ha conse-
guido ir reduciendo este porcentaje
con un conjunto de estrategias pu-
blicas dirigidas a ofrecer productos
menos nocivos para la salud que el
tabaco. Durante los ultimos 5 anos
los suecos han ido adoptando pro-
gresivamente alternativas sin humo
y menos nocivas que aquel, a juicio
de algunos estudios, como el snus,
las bolsas de nicotina y los produc-
tos de vapeo.

En los ultimos 15 anos, Suecia
ha reducido sus tasas de tabaquis-
mo desde el 15% en 2008 al 5,6%
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en 2028. Sélo el 3% de los suecos de
entre 16 y 29 anos fuman, en compa-
racion con el 29% de los demas euro-
peos de entre 15 y 24 anos*, cifra que
representa un porcentaje muy bajo.

Los suecos consumen snus des-
de el afno 1973. Es un producto que
forma parte de su cultura®, siendo
su uso mas habitual entre los hom-
bres que las mujeres. Desde esa fe-
cha, el consumo de tabaco entre los
hombres ha disminuido considera-
blemente, siendo proporcional su
reduccion al aumento del consumo
de snus. El snus, ademas, ha sido
ofertado como alternativa al consu-
mo de cigarrillos. En este sentido las
cifras son satisfactorias: en 2020 el
23% de los fumadores y exftumadores
habian consumido snus como ayuda
para dejar de fumar, frente al 19%
en 20174, El consumo de snus ha
contribuido a reducir a largo plazo
las tasas de tabaquismo en Suecia?’.
Un estudio de la Universidad de Es-
tocolmo ha demostrado que mas del
80% de los fumadores que habian
abandonado el héabito de fumar lo
atribuian en gran medida al snus y
la mitad de ellos habian mantenido
su consumo a largo plazo*®. Por otro
lado, el consumo de snus entre los
mas joévenes no parece representar el
enlace con el consumo posterior de
cigarrillos®.

A partir del afio 2015, Suecia ha
aceptado el consumo de productos
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como el vapeo y desde 2018 se comer-
cializan también las bolsas de nicoti-
na oral. En 2015, el 7% de los suecos
habia probado el vapeo, elevindose
la cifra hasta el 12% en 2020°%°. En
2022, las autoridades de salud publi-
ca suecas estimaron que uno de cada
50 suecos de entre 16 y 84 anos usaba
cigarrillos electronicos. Entre los 16
y 29 anos, el 8% de las mujeres y el
5% de los hombres de este grupo de
edad los usaban a diario®. Por con-
tra, la tasa de tabaquismo en el pais
se ha reducido a mas de la mitad, del
11,4% en 2012 a solo el 5,6% en 2022,
teniendo en este ultimo descenso
una relevante importancia la comer-
cializacion de las bolsas de nicotina.
Este dato implica que, después de
2015, fumadores que no consumian
snus podian haber dejado el tabaco
gracias a la alternativa de las bolsas
de nicotina. Por tanto, se constata
que a medida que se ha intensificado
el consumo de productos relaciona-
dos con el tabaco ha descendido el
numero de fumadores.

Segun el Royal College of Phy-
sicians (RPC), los cigarrillos elec-
tronicos son un 95% menos nocivos
que los cigarrillos tradicionales y los
productos orales con nicotina, como
las bolsitas de nicotina son incluso
menos perjudiciales®. Ademads, exis-
ten estudios que demuestran que los
productos alternativos como los va-
per son dos veces mas efectivos para
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ayudar a los fumadores a dejar el ta-
baco que los métodos tradicionales
para hacerlo®.

El descenso en el consumo de
tabaco tras la comercializacién de
los productos alternativos ha tenido
una incidencia especialmente signi-
ficativa en las mujeres. Las tasas de
tabaquismo entre estas han dismi-
nuido en 6,1 puntos porcentuales en
los ultimos 10 anos, al tiempo que
el uso de snus y bolsitas de nicotina
entre las mujeres ha aumentado en
3,5 puntos porcentuales®. Las muje-
res de entre 16 y 29 anos han adop-
tado de forma natural el uso de las
bolsas de nicotina y los cigarrillos
electrénicos, siendo este grupo an-
tes mayoritariamente mas fumador
que el de los hombres. Los datos del
2022 reflejan las siguientes cifras: un
13,8% de snusers (+2,2%), un 2% uti-
liza cigarrillos electrénicos (+0,7%) y
un 5,5% consume bolsas de nicotina,
mientras que los fumadores se situan
en el 5,6%. Es decir, los usuarios de
snus y nicotina oral casi triplican a
los fumadores®.

El marco regulatorio sueco per-
mite el consumo de productos como
snus, bolsas de nicotina sin taba-
co y cigarrillos electrénicos. La Ley
(2018.2088) sobre el tabaco y produc-
tos similares®® contiene disposiciones
relativas a los cigarrillos electronicos,
como la presentacion de informes, re-
glas relativas al etiquetado y envasado

I. MARCO REGULATORIO COMPARADO

y sobre la comercializacion de estos
productos. Su acceso es facil -mas que
el acceso a los cigarrillos- y se pueden
adquirir tanto en tienda fisica como
online. Los envases de cigarrillos
electronicos y los envases de recarga
han de contener advertencias sanita-
rias, siendo esta una responsabilidad
de los fabricantes e importadores de
dicho producto. También existen li-
mitaciones en la informacion conte-
nida en el etiquetado del cigarrillo
electrénico y en el envase, asi como
en el embalaje, referidas a la prohibi-
cién de incluir informacién que indi-
que la menor nocividad del cigarrillo
electrénico, o informacion relativa al
contenido de alquitran. El embalaje
tampoco podra parecerse al de un
producto alimenticio o cosmético ni
hacer referencia a fragancias o aditi-
vos, salvo en lo que atane a los sabori-
zantes. En todo caso, los fabricantes e
importadores de cigarrillos electroni-
cos han de incluir en el embalaje una
hoja informativa y una declaracion
del contenido del producto sin las
cuales este no podra comercializarse.
En lo que se refiere al snus, la ley pro-
hibe su venta en envases de menos de
20 porciones. En el caso de las bolsas
de nicotina la legislacion permite la
publicidad. La facilidad para acceder
a los productos y la publicidad han
generado confianza entre los usua-
rios y han favorecido la transiciéon a
ellos desde los cigarrillos. La publi-
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cidad de los cigarrillos electrénicos
no podra ser intrusiva ni incentivar
su uso. Suecia prohibe la venta de los
productos relacionados con el tabaco
a menores de 18 anos y hace respon-
sable al vendedor de la comprobacion
de la edad del comprador. Esta limi-
tacion ha de constar en el punto de
venta de forma visible. Por otra parte,
las restricciones de fumar cigarrillos,
también electrénicos, son anadlogas al
resto de las legislaciones examinadas:
en centros escolares y similares, cen-
tros sanitarios, medios de transporte,
restaurantes, espacios destinados a
reuniones publicas, dreas exteriores
cercadas reservadas a la practica de
deportes, patios de recreo de acce-
so publico, hoteles, aunque tanto en
estos ultimos como en restaurantes
se podra fumar en salas habilitadas
para ello.

Estos productos se presentan con
una amplia gama de sabores y la con-
centracién de nicotina no estd limi-
tada. La existencia de sabores ha sido
discutida, rechazando el Parlamento
sueco en 2022% una propuesta para
limitar su ndmero, en la conviccion
de haber adoptado hasta el momen-
to las politicas adecuadas para lograr
un pais libre de humo. La limitaciéon
de sabores podria abocar, segun las
evidencias, a una vuelta al tabaco por
parte del consumidor o a la mezcla de
sabores hasta encontrar el preferido,
si es que fuera este de los prohibidos.
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El marco regulatorio contempla
una situacion fiscal mas favorable
para los productos alternativos que
para el tabaco, bajo la premisa que el
producto mads nocivo y de mas riesgo
ha de ser gravado de forma mas se-
vera, siendo inferior por tanto el im-
puesto que recae sobre los productos
alternativos. El precio constituye
una medida disuasoria tendente a
favorecer la transicion desde el ciga-
rrillo tradicional a las bolsas de ni-
cotina, por ejemplo, cuyo gravamen
es el mas bajo.

El objetivo final de cualquier po-
litica publica es que el usuario aban-
done cualquier forma de consumo
de tabaco o de nicotina. El Gobierno
sueco ha defendido la identificacion
de todos los productos con la fra-
se de “riesgo relativo”, con el fin de
empoderar al consumidor para que
sea €l quien elija el producto libre
de humo que mejor se adecue a sus
preferencias. La informacion sobre
el riesgo de estos productos, pues
recordemos que el riesgo cero no
existe, ha de ser certera y basada en
evidencias, lo que ayudara al consu-
midor a elegir de forma consciente
e informada. La educacién es tam-
bién fundamental, con el fin de que
quien no consume ningun producto
no comience a hacerlo. La reduccion
de danos como base de la politica
de salud publica parece estar avala-
da por las cifras de Suecia, que reve-

lan una constante disminucién del
numero de fumadores. Las politicas
inclusivas, liberalizadoras y pragma-
ticas del pais que fomentan el aban-
dono del habito de fumar mediante
el consumo de productos novedosos
frente al cigarrillo tradicional y que
son considerados menos daninos re-
fleja una actitud publica equilibrada
que fomenta opciones mas seguras,
sin comprometer la proteccion de la
salud, a juicio del EASPGI, que situa
a Suecia en el puesto numero 2 de
la clasificacion.




APARTADO II

ESPANA Y LAS NUEVAS
MEDIDAS CONTEMPLADAS
POR EL PROYECTO DE
REAL DECRETO

En Espana, la edad media de inicio
del consumo de tabaco, asi como del
consumo diario, ha permanecido es-
table en los ultimos 30 afios y se situa
entre los 13-14 afnos en los hombres y
los 14-15 entre las mujeres®®. La previ-
sion es que esta tendencia continte
y se mantenga en 14,1 anos para el
inicio en el consumoy 14,8 afos para
el inicio en el consumo diario en los
altimos 30 dias en el ano 2040, lo
que revela una temprana edad para
iniciarse en este danino habito. Aun-
que la encuesta del Eurobarémetro
Europeo de 2020%, que recoge los
datos desde los 15 anos, sitda la edad
de comienzo en los 17,5 precisamen-
te por las diferencias en cuanto a la
recogida de datos en la encuesta.

La Encuesta Nacional de Salud
de Espana® revela una tendencia a la
disminucion gradual de la prevalen-
cia del consumo de tabaco mayor en
los hombres que en las mujeres. El
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consumo mayoritario en Espana es
del cigarrillo tradicional. Por rango
de edad, se observa que en la edad in-
termedia (de 25 a 64 afos aproxima-
damente), la caida de la prevalencia
es mayor, aunque en todos los rangos
la tendencia es descendente, excepto
el de 55 a 64 anos que se ha estabi-
lizado desde 2014. En el resto de los
tramos se mantiene una tendencia a
la baja, menos el de 75 a 84 anos que
se ha estabilizado. Especialmente
significativa es la disminucion en el
rango de 15 a 24 afos, que ha baja-
do del 26,9 % al 15% en unos 10 anos.
La prevision es que esta tendencia a
la baja se mantenga en los préoximos
anos; en concreto hasta un 14% en el
2030 y un 6-8% en el 2040. El dato
mas alentador es la disminucién de
la prevalencia del consumo diario en-
tre los jovenes de 14 a 18 anos, aunque
se ha ralentizado a partir de 2014 y se
observa un ligero aumento en 2016.
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La encuesta también revela el
incremento del consumo de las ca-
chimbas o pipas de agua entre los
mas jovenes. Lo mismo cabe sena-
lar del consumo de cigarrillos elec-
tronicos entre los jovenes. Segun la
Encuesta ESTUDES®, que encuesta
a estudiantes entre 14 y 18 anos, un
55% de estudiantes de secundaria
han probado alguna vez los cigarri-
llos electrénicos. De estos, un 60,7%
habia usado cartuchos sin nicotina,
un 14% cartuchos con nicotina y el
24% restantes habia usado cartuchos
o liquidos de ambos tipos. Respec-
to de la poblacion en general, mas
de un 10% declaran haber utilizado
alguna vez cigarrillos electronicos,
aunque se observa que el consumo
de estos productos se ha duplicado
entre 2015y 2022.

El PIT revela que la prevalencia
del consumo de tabaco en Espana ha
disminuido, segun el EES de 2020
hasta el 22,1%. El PIT afirma que la
disminucion de la prevalencia es
mayor en los anos en los que “se im-
plantan medidas dirigidas a la pre-
vencion del tabaquismo, como son
modificaciones del marco legislati-
vo que impliquen una ampliacion
de los espacios sin humo, la presion
fiscal o restricciones en publicidad
y promocion del tabaco” . También
son importantes las campanas de
sensibilizacién y concienciacién de
los riesgos del consumo de tabaco
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para la salud. Para el PIT hay dos
medidas esenciales para disminuir
la prevalencia: prevenir el inicio del
consumo del tabaco y productos re-
lacionados y aumentar el numero de
personas ex-fumadoras.

En el contexto actual, y segun el
PIT, los nuevos productos como los
cigarrillos electronicos son espe-
cialmente atractivos para la juven-
tud por identificarse con un nuevo
estilo de vida, ser mas tecnolégicos
y modernos y ademads transmitir la
falsa sensacién de disminuir el ries-
go para la salud en comparacién con
el cigarrillo tradicional. No obstante,
los efectos daninos para la salud es-
tan ya evidenciados de forma sélida.
Por ello, para el PIT, es importante
equiparar su promocién y publicidad
con las formas mas tradicionales ya
sea en los dispositivos que empleen
liquidos, cartuchos o recambios de
nicotina como los que no la conten-
gan, pues estos ultimos son los mas
utilizados por la juventud, ademas de
ser la puerta de entrada al consumo
de tabaco y a la adiccion posterior .

Como ya hemos indicado, el PRD
responde de manera especial a la ne-
cesidad de incorporar las medidas
introducidas en el Plan Integral en
relacion con los productos relacio-
nados con el tabaco y que no han
sido contemplados por la Directiva
2014/40/UE (TPD) ni por el RD en
vigor, por lo que el proyecto incluye
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aspectos no presentes en las normas
de armonizacion de la UE. Segun
dicha Memoria, el texto responde a
los principios de eficacia, necesidad,
interés general principal, como es la
proteccion de la salud frente a los
riesgos del tabaco y los productos
relacionados. La finalidad del legis-
lador es dar una respuesta desde la
norma a toda la variedad de produc-
tos introducidos en el mercado, con
el fin de garantizar la proteccion de
los consumidores.

No podemos hablar de sintonia
perfecta entre el PRD y la TPD, pues
la adecuacién del PRD al PIT impli-
ca una regulacion de caracter mas
estricto que persigue alcanzar el ob-
jetivo 1.3 del Plan: “Desnormalizar el
consumo de tabaco y productos re-
lacionados en espacios publicos y en
el ambito privado” y el objetivo 1.5 de
“Reforzar el cumplimiento y el segui-
miento de la legislacion vigente”. Por
otro lado, con aportaciones criticas
al PRD encontramos el informe de
la Comision Nacional de los Merca-
dos y la Competencia (CNMC), que
cuestiona algunas de las medidas in-
corporadas, como veremos a conti-
nuacion. Las modificaciones afectan
especialmente a la extension de la
regulacion a productos hasta ahora
no contemplados, a empaquetado
genérico y a la prohibicion de aditi-
vos que afladen aromas al tabacoy a
los productos relacionados.
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Teniendo de referente el PIT, po-
demos afirmar que entre la TPD y el
PRD existen diferencias notables. La
TPD no regula la venta de productos
como el snus, salvo en Suecia, como
ya hemos analizado. Las bolsas de ni-
cotina tampoco son objeto de regula-
cién por parte de la norma europea,
ya que esta no las considera nuevos
productos del tabaco. Por ello su re-
gulacion depende de la decisién de
cada Estado miembro. Por su parte,
el PRD extiende su regulaciéon a los
cigarrillos electrénicos sin nicotina
(que se identificarian con los vaper) y
al cigarrillo electronico (art. 1 e). Las
diferencias entre el PRD y la Directi-
va afectan pues a las bolsas de nico-
tina y a los cigarrillos electronicos.

En efecto, el PRD introduce nor-
mativa referida a las bolsas de nico-
tina y a los cigarrillos electronicos
sin nicotina (que se identifican con
los vaper), productos de tabaco que
tampoco estaban previstos en el RD
de 2017. Este ultimo hacia referen-
cia a los Dispositivos Susceptibles
de Liberacion de Nicotina, término
sustituido en el PRD por la deno-
minacion generalizada de cigarrillo
electronico. Respecto de los ciga-
rrillos electronicos sin nicotina, su
regulacion por el PRD alcanza a la
restriccion de sabores y se regulan
los desechables y los recargables, con
el objetivo de garantizar la protec-
cion de la infancia y de los menores,
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defender el medio ambiente y la re-
duccion de residuos. Asi, los térmi-
nos cigarrillo electrénico, cigarrillo
electronico sin nicotina y envases de
recarga con o sin nicotina se inclu-
yen como novedad en el objeto de la
norma (art. 1).

En el mismo articulo 1, el PRD
regula el Registro de Fabricantes,
Importadores y Distribuidores de
dispositivos de liberacion de nicoti-
nay envases de recarga, que se trans-
forma ahora en el Registro relativo
a cigarrillo electronico y cigarrillos
electronicos sin nicotina y envases
de recarga con y sin nicotina, creado
a través del art. 32 PRD. El proyecto
regula también el procedimiento de
verificaciéon de los productos relacio-
nados con el tabaco (art. 1.g) PRD).

En consonancia con los nuevos
productos relacionados con el ta-
baco, el PRD incluye entre sus de-
finiciones una precision en lo que
respecta al concepto de cigarrillo
electrénico, definido como un pro-
ducto susceptible de liberar nicotina
-definicién que se alinea con el art.
2.16 de la Directiva. La aceptacion de
la extension de la norma a los pro-
ductos relacionados con el tabaco
obliga a modificar las definiciones de
aditivo, envases de recarga, donde se
alude expresamente a los cigarrillos
electronicos, el concepto de nicoti-
na, y a anadir como novedosas las
definiciones de envases de recarga
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sin nicotina, producto relacionado,
entre los que se encuentran expre-
samente cigarrillos electréonicos con
o sin nicotina, bolsa de nicotina, y
cigarrillo electréonico sin nicotina,
asi como cigarrillo electrénico o ci-
garrillo electrénico sin nicotina des-
echable o de un solo uso.

Por lo que aqui interesa, la fa-
bricaciéon de cigarrillos electroni-
cos, con y sin nicotina, o envases
de recarga, ha de comunicarse a la
Direccion General de Salud Publica
y Equidad en Salud, asi como la in-
formacién relativa a la identificacion
del fabricante, la descripcion de la
composicion del producto, incluido
el mecanismo de recarga, los ingre-
dientes del cigarrillo electronico, los
ingredientes del envase de recarga
y las emisiones que produce en si,
los datos toxicoldgicos acerca de los
ingredientes, la descripcion del pro-
ceso de produccioén, incluida la pro-
duccion en serie y una declaracion
de que el fabricante y el importador
son responsables de la calidad y se-
guridad del producto tras su comer-
cializacion (art. 27 PRD).

La comunicacién ha de presen-
tarse nuevamente si se producen
modificaciones sustanciales en el
producto y en todo caso a los diez
anos de la presentacion de la prime-
ra.

En lo que respecta al disefio del
etiquetado, envasado y folleto infor-
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mativo (art. 30 PRD), se ha de incluir
una lista de todos los ingredientes
que contenga el producto en or-
den descendente y una indicacién,
si contiene nicotina, de la cantidad
que incorpora, el nimero de lote de
fabricacion y una recomendacion re-
lativa a mantener el producto fuera
del alcance de los nifios. Tanto si se
trata de cigarrillos electronicos con
o sin nicotina, se ha de advertir del
riesgo que representan para la salud.
En el caso de cigarrillos con nicotina
la frase debe transmitir el siguiente
mensaje: “Este producto contiene
nicotina, una sustancia muy adicti-
va. No se recomienda su consumo
a los no fumadores”. Si el cigarrillo
no contiene nicotina ha de indicar
que “Consumir este producto es no-
civo para su salud”. Las advertencias
relativas a la salud son mads exten-
sas y han de avisar igualmente que
el producto no se recomienda para
consumo de jovenes y no fumadores,
incorporar las contraindicaciones,
las advertencias a grupos de riesgo
especificos, los posibles efectos ad-
versos y la adiccion y toxicidad que
pueda provocar el consumo de los
productos indicados.

Los envases y embalaje exte-
rior no podrdn incluir imdagenes,
a excepcion de los pictogramas
obligatorios, ni elementos y com-
binaciones de colores que resulten
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atractivos para los consumidores, en
especial para los menores de edad.
En cuanto al embalaje exterior ha
de reforzar la seguridad frente a la
manipulacién y apertura por meno-
res e incluir las mismas adverten-
cias sanitarias y de composicion del
producto que en el caso de los ciga-
rrillos electronicos. El etiquetado y
el envasado han de incluir una ad-
vertencia de salud y mensajes infor-
mativos. La regulacion de las bolsas
de nicotina constituye una nove-
dad en el PRD. Al igual que ocu-
rre con los cigarrillos electronicos,
ha de comunicarse la informaciéon
relativa al producto, ingredientes,
responsabilidad del producto, el
disenio del etiquetado y envasado
para cada producto para compro-
bar que cumple con los requisitos
establecidos por la norma. Las bol-
sas de nicotina estan sometidas a
importantes restricciones referidas
a la concentracién de nicotina (no
mas de 0,99 mg de nicotina por
sobre); no pueden incluir aditivos
que facilitan la absorcion de nico-
tina; existe prohibicién de ciertos
ingredientes (cafeina, taurina, CBD
u otros aditivos y estimulantes aso-
ciados a la energia o relajacion), asi
como de sabores (ingredientes aro-
matizantes o saborizantes diferen-
tes a los que confieran al producto
final aromas y/o sabores a tabaco).
La CNMC ha senalado que la canti-



LA REGULACION DE LOS PRODUCTOS RELACIONADOS CON EL TABACO

dad de 0,99 mg de nicotina para las
bolsas de nicotina no es una canti-
dad equiparable en otras legislacio-
nes, ya que en la actualidad no se
comercializan en Europa bolsas de
nicotina con un contenido menor
de la cantidad recogida en el PRD.
La CNMC indica expresamente que
“adicionalmente, la medida esta-
bleceria de facto una prohibicion a
la comercializacion en el mercado
espanol de un producto que si pue-
de comercializarse en otros paises
de la Union Europea. Sin que esta
posibilidad sea ilegal, debe tenerse
en consideracion que, de mante-
nerse la medida, para verificar la
legalidad de esta también desde la
optica del derecho de la UE, debe-
ria reforzarse todavia mas si cabe
la acreditacion de la razéon de salud
publica potencialmente alegable y
su justificacion desde la optica de
los principios de necesidad y pro-
porcionalidad ya citados anterior-
mente”. Si la medida se mantuviese,
se obstaculizaria la comercializa-
cion en Espana de productos con
distribucion en otros paises euro-
peos, afectando por tanto de forma
severa a la competencia. Es mas, ni
el PRD ni la Memoria justifican la
citada cantidad de acuerdo con ar-
gumentos suficientes de proteccion
de la salud, ni con ella se defiende
el principio de necesidad ni de pro-
porcionalidad, ya que no se explica
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como se veria afectado el interés ge-
neral si la cantidad sefialada no se
respetase®.

La prohibicion de empleo de
sabores se extiende también al ci-
garrillo electronico. La limitacion
de ingredientes agradables preten-
de evitar el fomento de su consumo
entre los mas jévenes atraidos por
sabores atractivos. El unico sabor/
aroma permitido tanto en las bolsas
de nicotina como en los cigarrillos
electrénicos es el sabor tabaco. En
relacion con la restriccién de sabo-
res, la CNMC® es especialmente cri-
tica con esta medida que, a su juicio,
impacta sobre la competencia, con
criterio contrario a lo establecido
en la Memoria del PRD. Segun la
CNMC, la proteccion de la salud, in-
terés general que justifica la limita-
cion de sabores, no tiene que estar
renida con una regulacién eficiente
que promueva la competencia en
el sector del tabaco. Cabe recordar,
dice el dictamen, que “la competen-
cia es un catalizador de reducciones
de precios y mdrgenes empresariales,
asi como de mejoras de calidad e in-
novacion y que algunas de ellas pue-
den suponer la puesta a disposicion
en el mercado de productos clara-
mente menos daninos para la salud
de los consumidores”®®. Admitiendo
la preocupacion del sector publico
por la variedad de sabores, -efecto
positivo para la competencia-, por el
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aliciente para el consumo que puede
representar, se puede recurrir a otro
tipo de herramientas para desincen-
tivarlo, tales como medidas fiscales o
campanas informativas que dejarian
a salvo la competencia.

Las medidas que regule el PRD
reflejan, tal y como ya hemos sefa-
lado, la politica del PIT, por tanto,
como hemos visto, restrictivas res-
pecto de los productos de vapeo y
de tabaco, que aparecen sometidos
a los mismos requisitos regulatorios.
En nuestro pais, los productos no-
vedosos no tienen la consideracion
de productos alternativos para aban-
donar el tabaco en base a una poli-
tica de reduccion de danos. Es mads,
Espafa no considera los cigarrillos
electronicos ni los productos simila-
res menos perjudiciales para la salud
que el tabaco tradicional; de ahi su
falta de consideracién como produc-
tos sustitutivos del tabaco.

Por las politicas existentes, EAS-
PGI otorga a Espana el puesto 10 de
la clasificacién, aunque ello sin va-
lorar la transicién que representa el
PRD respecto del endurecimiento
del marco regulatorio del tabaco y de
los productos relacionados, como el
vapeo y las bolsas de nicotina. La su-
gerencia de EASPGI, de incorporarse
dichas estrategias, tal y como hace
el PRD, es la de revisién de estas po-
liticas, que, por otra parte, estan en
consonancia con algunos informes
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aportados por las sociedades de sa-
lud®y con las recomendaciones de la
OMS. Aunque la critica no proviene
solo de organismos internacionales,
sino que, en nuestro ordenamiento
juridico, el informe de la CNMC, tal
y como hemos visto, introduce algu-
nas recomendaciones al PRD menos
restrictivas que las contempladas en
el texto.

Por ultimo, conviene senalar las
objeciones al Technical Regulation
Information System (TRIS) por par-
te de Italia, Republica Checa, Suecia,
Hungria, Grecia y Rumania en rela-
cién con restricciones recogidas en
la norma espanola a productos que
se comercializan en otros paises de
la Union Europea y que por tanto
pueden poner en riesgo el mercado
unico, tales como la limitacion de
nicotina en las bolsas -ya indicada-.
Los paises europeos critican que Es-
pafa no ha sopesado otras opciones
menos restrictivas, como la prohibi-
cion de venta a menores, defendien-
do, por otro lado, que la restriccién
de sabores no cumple con los crite-
rios de justificacion impuestos por la
legislacion de la Unién Europea. La
advertencia de Europa a las autorida-
des espanolas es evitar imprecisiones
en el PRD y acoger las observaciones
efectuadas con el fin de no perjudi-
car el mercado interior.



APARTADO III

CONCLUSIONES

El caracter perjudicial para la salud
del consumo de tabaco ha propicia-
do la intervencion de los poderes
publicos con el fin de revisar sus
marcos regulatorios en consonancia
con las politicas antitabaco y la ne-
cesidad de preservar la salud como
bien individual y colectivo. La nueva
regulacion se ha adaptado a los cam-
bios producidos en el mercado del
tabaco, donde los nuevos productos
como los vapeadores o cigarrillos
electronicos, las bolsas de nicotina,
o el snus han irrumpido con fuerza
en los habitos de los consumidores.

La regulacion de los paises anali-
zados ha estudiado elementos como
la publicidad, el envasado y etique-
tado, la venta y distribucion de los
productos, las advertencias sanita-
rias, la existencia de diferentes sa-
bores en los vapeadores o el control
previo y posterior a la comercializa-
cién por parte de la Administracion.
Todo ello para garantizar la maxima
seguridad en los consumidores y en
especial para asegurar la proteccion
de su salud.

El marco regulatorio de los di-
ferentes modelos estudiados y por
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tanto de la ordenacion de los ele-
mentos senalados tiene como obje-
tivo ultimo un “pais libre de humo”.
El como se logre esta meta difiere de
unos paises a otros. Junto a ello, el
principio de reduccion de dafio es
interpretado con criterios distintos
en relacion con los productos anali-
zados. Por otra parte, el empeno de
mantener a los menores alejados de
los productos relacionados con el ta-
baco es una nota compartida entre
los legisladores de todos los paises
analizados. Para ello, restringir la
accesibilidad y el atractivo de estos
productos para ellos esta presente
en todas las regulaciones.

Los modelos estudiados ofrecen
diferentes soluciones respecto de los
elementos sefialados que oscilan en-
tre una mayor permisividad de los
productos nuevos o bien una norma-
tiva restrictiva que limita su venta y
consumo, de modo similar a la regu-
lacion del cigarrillo tradicional. De
entre los paises mas permisivos en-
contramos Suecia y Reino Unido, que
consideran estos productos como
alternativos al consumo de tabaco,
con una politica fuerte basada en la
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reduccion del dano. Estos paises han
conseguido disminuir la prevalencia
del tabaco de manera relevante.

En el punto intermedio encon-
tramos Canadd y Nueva Zelanda,
aunque los datos de inicio de vapeo
entre los menores preocupan a las
autoridades publicas, lo que precisa
una revision de algunas de sus po-
liticas regulatorias de estos produc-
tos. Pero ello no ha impedido seguir
apostando por reconocer el papel de
estos productos como alternativos al
consumo de tabaco tradicional. En
el polo opuesto, Australia mantiene
una politica restrictiva, limitando su
comercializacion a la prescripcion
médica y dando lugar a resultados
poco eficaces de cara a la reduccion
de la tasa del consumo de tabaco.

En el ordenamiento espanol, el
PRD aborda la regulacion de estos
productos con una tendencia mas
préxima a la restriccion que a la
permisividad de algunos de los ele-
mentos estudiados como puede ser
la limitacion de los sabores en los
vapeadores o del contenido maximo
de nicotina en las bolsas. Algunas
de estas medidas han sido objeto de
controversia en el proceso de trami-
tacion del citado proyecto.




NOTAS

Por ejemplo, en la Unién Europea, la Directiva
2014/40/UE emplea el término “cigarrillos elec-
tronicos” para referirse a productos que pueden
contener nicotina y que generan un aerosol al
calentar un liquido. En ningiin momento se men-
ciona el término “vapeador”. En el caso de Espa-
na, el Real Decreto 579/2017, asi como su reforma,
también utiliza exclusivamente la expresion “ciga-
rrillos electronicos”, tanto si contienen nicotina
como si no, y el término “vapeador” no aparece en
el lenguaje juridico oficial.

En Canad3, la legislacion se recoge en la Tobacco
and Vaping Products Act (TVPA), que utiliza el
término “vaping products” (productos de vapeo),
abarcando tanto los dispositivos como sus com-
ponentes. En el lenguaje juridico canadiense, los
términos “e-cigarette” y “vaping device” pueden
usarse de forma intercambiable, aunque “vaping
product” es el término normativo principal.

Finalmente, en el Reino Unido, las Tobacco and
Related Products Regulations (TRPR) se refieren
a los “nicotine-inhaling products” y “electronic
cigarettes”. Si bien en campanas publicas se usa el
término “vape” o “vapeador”, este no figura en el
texto legal.

Articulo 43 de la Constitucion Espanola y articulo
35 de la Carta de Derechos Fundamentales de la
Union Europea.

Directiva Delegada 2014/109/UE sobre adverten-

cias graficas y Directiva Delegada (UE) 2022/2010
en lo que se refiere a la retirada de determinadas
excepciones aplicables a los productos de tabaco
calentado, incorporada mediante el RD 47/2024,
que modifico el RD del ano 2017.

Datos extraidos de Greenhalgh, Jenkins,
Bain & Scollo (2025).

Fuente: Austrailian Institute of Health and Welfare:
National Drug Strategy Household Survey, 2022-
23: https://www.aihw.gov.au/reports/illicit-use-of-
drugs/national-drug-strategy-household-survey/
contents/about.

Fuente: Australian Government (Department of
Health, Disability and Ageing), TGA 110: https://
www.tga.gov.au/resources/guidance/understan-
ding-product-standards-unapproved-therapeu-
tic-vapes-australia#container-requirements

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

En 2022 solo un 9% de los usuarios de vapeo te-
nian receta. El resto adquirian estos productos en
el mercado ilegal (Bayly, Mitsopoulos, Durkin &
Scollo, 2022).

Global State of Tobacco Harm Reduction: https://
gsthr.org/.

Asi lo reflejan varias noticias de la prensa austra-
liana replicadas en espaiol, tales como https://
www.2firsts.com/es/news/es-australia-faces-e-ci-
garette-black-market-and-gang-violence-threat o
https://retailersforthefuture.com/noticias sector/
mercado-negro-vapes-crece-ante-fallida-regula-
cion-australia/, entre otras

Segun la Asociacion Australiana de Cigarrillos
Electronicos. Ver: https://www.2firsts.com/es/news/
es-australian-public-opinion-on-nicotine-e-cigare-
tte-regulation.

Wakefield, Haynes, Tabbakh, Scollo & Durkin
(2023).

New Zealand Health Survey 2023-2024.

El conjunto de medidas para un pais libre de humo
se preveia para 2025 a través del Government ‘s
Smokefree 2025 Plan, disponible en: https://www.
ash.org.nz/smokefree 2025 plan.

Fuente: Idem cit. 12.

Entre los 45 y los 64 anos, la prevalencia diaria del
vapeo es inferior a la prevalencia diaria del taba-
quismo, mientras que entre los 65y los 74 anos y a
partir de los 75 la prevalencia del vapeo es inferior
a la prevalencia del tabaquismo.

El Global State of Tobacco Harm Reduction 2024.
A situation report es un informe que ofrece un
estudio sobre la situacion global de la reduccién de
danos por el tabaco, evaluando politicas publicas
que ofertan productos de nicotina mas seguros y
alternativas regulatorias que influyen en la transi-
cion del cigarrillo hacia productos menos nocivos,
disponible en: https://gsthr.org/resources/thr-re-
ports/the-global-state-of-tobacco-harm-reduction-
2024-a-situation-report/331/en/.

Véase la siguiente noticia de prensa, disponible en:
https://www.bbc.com/news/world-asia-66448563.

Para consultar los datos de Nueva Zelanda y otros
paises, se puede ver el Informe, disponible en ht-
tps://antismoking.global/.
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23.

24.

25.

26.

27.

Ministerio de Salud de Nueva Zelanda:
https://www.health.govt.nz/our-work/preven-
tative-health-wellness/tobacco-control/va-
ping-and-smokeless-tobacco.

El marco regulatorio especifico neozelandés utiliza
el término vapeo y vapeadores para referirse expre-
samente a los productos de vapeo, al contrario de
otras legislaciones que emplean como sinénimo el
término de cigarrillo electronico como Australia.

Segun el Effective Anti-smoking Global Index de
2024, disponible en: https://antismoking.global/
recommendations.

De perjuicio desproporcionado a los adultos para
dejar de fumar habla el Anti-Smoking Global In-
dex de 2024, ibid.

Sobre los productos de notificacion obligatoria se
puede ver el Registro de Productos Notificados,
actualizado a 2024, en Notified Products Register -
RegWorks Public Portal.

Dentro de los sabores permitidos se clasifican en
categoria general y dentro de la categoria existe
una gama de sabores. Asi pues, dentro de la catego-
ria tabaco, el sabor unico es el tabaco. Menta: men-
tol, menta, menta verde. Frutos secos y cereales:
almendra, avellana, nuez, avena, cacahuete, pecane-
ro. Especias: canela, clavo, regaliz, nuez moscada,
pimienta. Café/té: capuchino, café, expreso, café
con leche, té. Fruta: manzana, platano, baya, mora,
arandano, cereza, citrus, coco, uva, guayaba, kiwi,
limén, lima, lichi, mango, naranja, maracuya, me-
locotdn, pera, pina, ciruela, granada, frambuesa,
fresa, tropical, sandia. Agridulce: caramelo, choco-
late, nata, crema pastelera, miel, agrio, dulce

y vainilla.

Las evidencias indican que los sabores en produc-
tos de vapeo pueden facilitar que los fumadores
dejen el cigarrillo. Su prohibicién podria llevar

a muchos a volver a fumar o buscar alternativas
menos seguras. Estudios muestran que una prohi-
bicidn total haria que solo una minoria dejara de
fumar y vapear, mientras que una parte significa-
tiva volveria al tabaco. Ademads, limitar los sabores
al tabaco podria empujar a un tercio de los jovenes
vapeadores a retomar el cigarrillo (Posner, Roman,
Henriksen, Bernat & Berg, 2021).

Idem cit 21.

Idem cit. 21.
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29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

Véase el portal del Gobierno de Canada al respecto:

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/
smoking-tobacco/surveys-statistics-research/va-
ping-what-we-know.html#al.

Disponible en: Vaping in Canada: What we know -
Canada.ca.

Segun el Angus Reid Institute. Disponible en:
http://angusreid.org/vaping-trends-canada/

Health Canada (2023)

Algunos estudios sugieren que vapear nicotina
puede ayudar a una mayor proporcion de personas
a dejar de fumar con mads éxito que las terapias

de reemplazo de nicotina, regulada por la Ley de
Alimentos y Medicamentos, segun el portal del
Gobierno de Canada (ver: https://www.canada.
ca/en/health-canada/services/publications/heal-
thy-living/consultation-summary-reducing-you-
th-access-appeal-vaping-products.html; o también
mas éxito que el asesoramiento personal (Hart-
mann-Boyce, Lindson, Butler, McRobbie, Bullen,
Begh, Theodoulou, Notley, Rigotti, Turner, Fansha-
we & Hayek, 2022).

Los ingredientes prohibidos de la columna 1 del
anexo 2 son: aminoacido, cafeina, agentes colo-
rantes, dcidos grasos esenciales, glucuronolactona,
probioticos, taurina, vitaminas, nutrientes minera-
les. Esta misma prohibicion se extiende a la venta
de los productos de vapeo (7.22).

Para saber mas: https://www.canada.ca/en/heal-
th-canada/services/smoking-tobacco/surveys-sta-
tistics-research.html

Segun el Global State of Tobacco Harm Reduction.
Ver mas: https://gsthr.org/

Las licencias médicas para estos productos en
Reino Unido estdn reguladas por la Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA).
Mas informacidn en: https://www.gov.uk/gover-
nment/organisations/medicines-and-healthca-
re-products-regulatory-agency/about.

Royal College of Physicians (2024)
Ibidem, p. 113

Datos extraidos de Royal College of Physicians
(2024, pag. 114.).
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48.
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51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

Informe disponible en: https://www.tradingstan-
dards.uk/news-policy-campaigns/vaping-resour-
ce-hub/.

Royal College of Physicians (2016)
Oxford University (2022)

Suecia libre de humo (2023). Disponible en:
https://smokefreesweden.org/wp-

Suecia cuenta con el nivel de fumadores mas bajo
de Europa

El consumo de snus fue una de las condiciones a
respetar tras el ingreso de Suecia en la UE, aunque
esta prohibido exportarlo a otro pais de la Unién
Europea, segun la Ordenanza 1994:1266

Sundén (2021)
Foulds, Ramstrom, Burke y Fagerstrom (2003)
Sohlberg & Wennberg (2020)

Scientific Committee on Emerging and Newly
Identified Health Risks. Health effects of smokeless
tobacco products. Health and Consumer Protec-
tion Directorate, European Commission, 2008.
Disponible en ec.europa.eu/health/ph risk/ com-
mittees/04 scenihr/docs/scenihr o 013.pdf.

Eurobarémetro 2021. En: https://data.europa.eu/
data/datasets/s2240 506 _eng?locale=en

The Public Health Agency of Sweden (2022). “Use
of tobacco and nicotine products (self-reported) by
age, gender and year”.

Royal College of Physicians (2016)

Idem cit. 42

Human, Milton & Fagerstrom (2023)

Véase la siguiente noticia de prensa, disponible en:
https://www.libremercado.com/2024-11-10/el-secre-
to-de-suecia-para-convertirse-en-el-primer-pais-

libre-de-tabaco-7184440/

Fuente: portal del Gobierno de Suecia, disponible
en: https://www.riksdagen.se/sv/

Parlamento sueco. “Normas mas estrictas para los
nuevos productos con nicotina: informe del Comi-
té Social” (2022)
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Plan Integral de Prevencion y Control del Taba-
quismo 2024-2027, disponible en: https://www.
sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/taba-
co/legislacionAcuerdosDenuncia/planIntegral Pre-
vencionyControlTabaquismo(PIT)2024 2027.htm.
(pags. 31y siguientes).

Disponible en: https://www.europarl.europa.eu/
at-your-service/es/be-heard/eurobarometer

Disponible en: https://www.sanidad.gob.es/esta-
dEstudios/estadisticas/encuestaNacional/home.
htm

Disponible en la pagina web del Ministerio de Sa-

nidad: https://pnsd.sanidad.gob.es/profesionales/

sistemasInformacion/sistemalnformacion/encues-
tas ESTUDES.htm.

Plan Integral de Control y Prevencion del Taba-
quismo 2024-2027, disponible en: www.sanidad.
gob.es

Feliu, Russo, Martinez, Sureda, Lopez, Cortés &
Ferndndez (2020).

IPN/CNMC/040/24 - Proyecto del Real Decreto,
ob. cit, p. 13.

Idem, pag. 7
Idem, pag. 11
Codigo Europeo contra el Cancer. Disponible en:

https://www.sanidad.gob.es/ciudadanos/enfLesio-
nes/enfNoTransmisibles/docs/Codigo Cancer.pdf.
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ANEXO

Tabla comparativa de medidas
regulatorias en los distintos
paises analizados
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