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 Resumen |

El Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AE-
COSAN) ha evaluado el riesgo para la salud de uso de los cigarrillos electrénicos. La evaluacion
realizada permite concluir que la seguridad de los cigarrillos electrénicos es incierta. Hay una gran
variacion entre los distintos tipos de cigarrillos, la cantidad de los ingredientes en el liquido a vapo-
rizar, asi como en el contenido que se libera tras la vaporizacidn. Los efectos sobre la salud a largo
plazo son desconocidos. A corto plazo incluyen inflamacion de boca y garganta, nauseas, vomitos
y tos. En el vapor que se genera tras el “vapeado” se han encontrado, propilenglicol, glicerina, ni-
cotina, aromatizantes, carcindgenos, metales pesados y otros productos quimicos. No hay estudios
a largo plazo que demuestren que el uso estos cigarrillos sea eficaz para tratar la adiccién al taba-
co, ni tampoco estudios de toxicidad crénica en roedores para conocer los efectos a largo plazo
de la exposicion por el uso de los cigarrillos electrénicos. Los estudios in vitro sobre los efectos
del vapeado de los cigarrillos electrénicos sobre la regulacion del ciclo celular, estrés oxidativo y
mitocondrial y dafio del ADN asociado con las células de las vias aéreas humanas serian de gran
utilidad para la evaluacion del riesgo para la salud. Se necesitan también datos epidemioldgicos
sobre los efectos adversos que causan sobre la salud los cigarrillos electrénicos, especialmente
en la poblacion mas vulnerable. Por otra parte, en la actualidad se esta llevando a cabo la transpo-
sicién de la normativa europea en lo referente a fabricacion, presentacion y venta de los productos
del tabaco.

Nota: El término “vapeado” es realmente un anglicismo pero, dado su uso extendido en revistas y medios de
comunicacion, se ha optado por su empleo para facilitar la comprension de todos los lectores de este informe.
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Palabras clave
Cigarrillos electronicos (e-cigarette), cartuchos, depoésito, envases de recarga, nicotina, propi-
lenglicol, vapeado.

Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Consumer
Affairs, Food Safety and Nutrition (AECOSAN) on electronic cigarettes

| Abstract |

The Scientific Committee of the Spanish Agency for Consumer Affairs, Food Safety and Nutrition
(AECOSAN) has assessed the health risks associated with electronic cigarettes. The completed
assessment concluded that the safety of electronic cigarettes is uncertain. The types of cigaret-
tes, amount of ingredients in the vaporised liquid as well as the substance that is released, differ
greatly. The long-term health effects are unknown. The short-term effects include mouth and throat
inflammation, nausea, vomiting and coughing. Propylene glycol, glycerine, nicotine, flavouring, car-
cinogens, heavy metals and other chemicals have been found within the steam that is released
when “vaping”. There are no long-term studies that demonstrate that e-cigarettes are effective in
treating tobacco addiction, or chronic toxicity studies in rodents to learn the long-term effects of
the exposure due to the use of electronic cigarettes. The in vitro studies on the effects of electronic
cigarette smoking on cell cycle regulation, oxidative and mitochondrial stress and DNA damage
associated with the cells of human airways would be of great use to evaluate the health risks. Epi-
demiological data on the adverse health effects of electronic cigarettes is also needed, especially
on the most vulnerable population. On the other hand, the transposition of the European regulation
regarding the manufacture, presentation and sale of tobacco products is currently underway.

Electronic cigarettes (e-cigarettes), cartridges, tank, refill packs, nicotine, propylene glycol, vaping.

Note: The term “vaping” is really an Anglicism, but given its extensive use in magazines and the media, it has
been used to facilitate the readers understanding of this report.
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1. Introduccion |
El Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AE-
COSAN) presenta este informe principalmente dirigido a la evaluacion de la seguridad de uso de
los cigarrillos electronicos, fundamentalmente en lo relativo al contenido de los cartuchos que lo
componen: nicotina, propilenglicol, glicerina y otros aditivos. Se evalia la influencia del sistema de
vaporizado en la generacion del vapor que producen estos dispositivos.

Se han consultado, entre otras muchas, las siguientes bases de datos, explicitadas por su re-
levancia: PubMed-Medline, SciFinder, ScienceDirect, Web of Knowledge y también se ha tenido
en cuenta el informe del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI), Direccion
General de Salud Pablica, Calidad e Innovacion de 2014. En este informe, no se ha analizado el
componente electronico.

Este informe fue aprobado en la reunion del Comité Cientifico de la AECOSAN celebrada el dia 20
de abril de 2016. El informe fue enviado para su consideracion y observaciones a la Direccion Gene-
ral de Salud Publica, Calidad e Innovacion del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
Por este motivo este informe ha sido sometido a revision en atencion a las consideraciones emana-
das de la Unidad de Prevencion del Tabaquismo dependiente de la citada Direccion General. Esta
revision se ha efectuado a fecha 13 de julio de 2016.

1.1 Términos de referencia

La Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN) consulta al Co-
mité Cientifico sobre si los cigarrillos electronicos (e-cigarettes) comportan riesgos para la salud
por el hecho del acto del “vapeado” que conlleva inhalar vapor de agua acompafado de nicotina,
propilenglicol, y saborizantes, entre otros. En el componente nicotina, qué rango de éste se inha-
lay, finalmente, qué efectos adversos pudiera tener la formacion del vapor que se genera sobre
terceros. Otras cuestiones a tener en cuenta son las condiciones de uso, pues inciden, directa o
indirectamente, en la salud del usuario de los cigarrillos electrénicos.

Al tratar de analizar los riesgos para la salud del consumo de un producto, como el que nos ocu-
pa, se deben considerar algunos aspectos que van més alld de las caracteristicas intrinsecas del
producto, pues afectan a las condiciones de su consumo, y, por consiguiente, a sus efectos sobre
la salud.

El riesgo es una funcion de la peligrosidad del producto en siy a su exposicion. Esta exposicion
puede ser voluntaria o involuntaria. La exposicion esta condicionada por factores ambientales (lu-
gar donde se consume el producto) y personales (habitos de consumo del producto, percepciones
del mismo y de su peligrosidad, y actitudes, entre otros), que influyen en la intensidad y la frecuen-
cia del acto del consumo, en este caso, del acto del vapeado inherente al uso de los cigarrillos
electronicos. Por lo tanto, se deben tener en cuenta las circunstancias que afectan a dicho acto de
vapeado para valorar mejor el riesgo del producto.

Tal y como se ha confirmado en el estudio de Grana y Ling (2014) sobre la percepcion y el consu-



mo de cigarrillos electronicos, este tipo de productos se anuncian a través de la television, internet
e impresos como una alternativa mas saludables a fumar cigarrillos de tabaco, como un método
atil para dejar de fumar y reducir el consumo de cigarrillos y también como una forma de eludir las
leyes antitabaco al permitir a los usuarios fumar en cualquier lugar de plblica concurrencia. Se ha
comprobado que las percepciones de los consumidores del riesgo y los beneficios, asi como las
decisiones para utilizar los cigarrillos electronicos, estdn muy influidas por la forma en que se co-
mercializan y por la existencia de una publicidad muy agresiva. Analizando los sitios web de ventas
de marcas de cigarrillos electronicos en 2012, Grana y Ling (2014) encontraron que los mensajes
mas importantes eran que los productos son mas saludables (95 %), mas baratos (93 %), y mas
limpios (95 %) que los cigarrillos convencionales; otras ventajas, segln la publicidad, resaltaban
el hecho de poder vapear en cualquier lugar de pablica concurrencia (88 %), y su uso en lugares
sometidos a las politicas libres de humo (71 %); que no producen humo para terceros (76 %), y aso-
cian el consumo de estos cigarrillos electronicos a la idea de que son méas modernos (3 %) (Grana
y Ling, 2014). Estas propiedades mas saludables, segin la publicidad, estaban reforzadas por texto
e imagenes con representaciones de videos de médicos presentes en el 22 % de las paginas webs.
Afirmaciones directas o indirectas de abandono del tabaco fueron encontradas en el 64 % de los
reclamos publicitarios. En definitiva, la publicidad coincide en afirmar que los cigarrillos electréni-
cos so6lo producen un “inofensivo vapor de agua”.

Frente a los beneficios aducidos por el “marketing”, existe un amplio consenso en considerar que
faltan evidencias cientificas que avalen esos supuestos beneficios. (Ministerio de Sanidad, Servi-
cios Sociales e Igualdad, 2014).

Por otra parte, los riesgos individuales o sus beneficios y la valoracién del impacto total de estos
productos se producen en el contexto de una amplia disponibilidad del producto, pero también
del doble uso de los cigarrillos electranicos junto con los cigarrillos convencionales. Los datos
muestran que los cigarrillos electrénicos no siempre se usan como sustitutivo de los cigarrillos de
tabaco tradicional (Grana et al., 2014) , (Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 2014).

En el contexto espafiol, el 40 % de una muestra de 736 personas cree que los cigarrillos electro-
nicos tienen un efecto perjudicial sobre los usuarios y el 27 % que también afecta negativamente
a personas expuestas de forma pasiva. En este mismo estudio una mayoria piensa que estos ciga-
rrillos sirven méas bien para fumar menos que para dejar de fumar (Martinez-Sanchez et al., 2015).

Aunque los datos son limitados, es evidente que las emisiones al aire que produce el cigarrillo
electronico no son simplemente “vapor de agua inocua”, como se afirma con frecuencia, y puede
ser una fuente de contaminacion en espacios cerrados. La introduccion de los cigarrillos electroni-
cos en entornos de aire limpio puede provocar dafios a la poblacion si el uso del producto refuerza
el acto de vapear como algo socialmente aceptable o si el uso socava los beneficios de las politicas
libres de humo.

Dado que la publicidad de estos productos resalta sus “bondades”, podriamos estar ante el
caso de publicidad engafiosa, que trata de estimular su consumo frente al cigarrillo de tabaco
convencional. Esta circunstancia ha sido tenida en cuenta en la reciente Directiva 2014/40/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 3 de abril de 2014 relativa a la aproximacion de las disposicio-
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nes legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de fabricacién,
presentacion y venta de los productos del tabaco y de los productos relacionados, que incluye los
cigarrillos electrénicos en su ambito de aplicacién, al igual que el borrador del Real Decreto que la
incorpora al ordenamiento juridico espafiol y que esta actualmente en tramitacion.

La creencia del usuario de que estos cigarrillos electronicos son menos perjudiciales facilita una
mayor intensidad del vapeo que en el caso del fumador convencional y aumenta la exposicion al
riesgo al aumentar tanto la frecuencia como la intensidad del vapeo. La publicidad de este producto
favorece esta situacion, y aunque faltan estudios en Espafia sobre habitos y percepciones de los
usuarios de los cigarrillos electrénicos, los datos existentes sugieren la necesidad de controlar
la informacion de la publicidad y el etiquetado, para proporcionar al consumidor una informacion
veraz, comprensible y completa y evitar una percepcion erronea sobre el uso del producto y sus

consecuencias.

3. Definicion y caracterizacion del producto

La Directiva 2014/40/UE define «cigarrillo electrénico como un producto, o cualquiera de sus com-
ponentes, incluidos un cartucho, un depésito y el dispositivo sin cartucho o depésito, que pueda
utilizarse para el consumo de vapor que contenga nicotina a través de una boquilla. Los cigarrillos
electrénicos pueden ser desechables o recargables mediante un envase de recarga y un depésito,
o recargables con cartuchos de un solo uso».

Un cigarrillo/cigarro electronico (también llamado «vaporizador electrnico» o «e- cigarette» se
denomina en la normativa espafiola como “dispositivo susceptible de liberacion de nicotina”. El
cigarrillo electrénico es disefiado para simular y sustituir el consumo de cigarrillos de tabaco tra-
dicional. Su disefio puede imitar los cigarrillos o bien tener un aspecto totalmente diferente que no
recuerda en absoluto a los cigarrillos de tabaco (tales como boligrafos, lapices USB, etc.), como
sucede con muchos de los dispositivos mas modernos.

El cigarrillo electronico esta constituido fundamentalmente por tres partes: 1) un inhalador, 2) una
camara de vaporizacion y 3) una bateria. Muchos cigarrillos electronicos poseen también un indi-
cador luminoso al final del cigarrillo que simula la lumbre de un cigarrillo de tabaco convencional
cuando se succiona.

Inhalador Camara De Atomizacion Baterias
a w

Contenedor Liquido Luz Indicadora

Figura 1. Partes de un cigarrillo electrénico.



El inhalador estd compuesto por un cartucho o recambio que contiene una disolucion cuyos princi-
palesingredientes incluyen ademas de nicotina (existen dispositivos en los que no esta presente), un
humectante como el propilenglicol 0 agua, con o sin la adicion de glicerina y diversos aromatizantes.
La camara de atomizacion estd compuesta por una resistencia que se calienta entre 40 y 65 °C,
pudiendo alcanzar temperaturas superiores en los atomizadores de tercera generacion (Yamin et
al., 2010). Cuando un usuario “vapea” con este tipo de cigarrillos electronicos, un sensor detecta el
flujo de aire, se enciende la luz indicadora y se pone en funcionamiento el atomizador, este calienta
el liquido que contiene el cartucho evaporandolo. El vapor que se forma es el que se inhala, no exis-
tiendo corriente secundaria de humo.
Actualmente, existen tres tipos de dispositivos en el mercado:
1) Los llamados dispositivos de “primera generacion”, antes mencionados, que imitan el tamafio
y la apariencia de los cigarrillos de tabaco convencionales y generalmente son desechables.
2) Los de “segunda generacion”, que presentan atomizadores con posibilidad de que el usuario
los rellene con liquidos comerciales. Tienen con mayor bateria y capacidad para cambiar la
cabeza del atomizador, mientras se mantiene el cuerpo, reduciendo asi el coste de operacion.
3) Los dispositivos de “tercera generacion”, también llamados “Mod” por su amplia posibilidad
de modificacion, constan de baterias de litio de gran capacidad con circuitos integrados que
permiten a los usuarios modificar la potencia del atomizador para alcanzar mayores tempera-
turas, rellenar con liquidos comerciales o preparar sus propias mezclas (Farsalinos et al., 2014).

Los principales ingredientes activos que se encuentran en el etiquetado de los cigarrillos electroni-
cos son, ademas de la nicotina y el propilenglicol, la glicerina, y diversos aromatizantes.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos estadounidense (Food and Drug Admistration
(FDA)) indica que estos cigarrillos poseen sustancias en su composicion, con comportamiento t6-
xico en este uso, como dietilenglicol (anticongelante) o compuestos carcindgenos como las nitro-
saminas (FDA, 2009).

Los criterios de seguridad para estos productos dependen de mdltiples factores (OMS, 2014). Las
diferencias en el voltaje de las baterias y los sistemas de circuitos pueden dar lugar a una consi-
derable variabilidad en lo que respecta a la capacidad de los productos para calentar la solucion
y transformarla en un vapor y, por lo tanto, pueden afectar a la administracion de nicotina y otros
ingredientes activos y contribuir a la formacion de sustancias toxicas en las emisiones.

También, el comportamiento de los consumidores puede afectar a la absorcion de nicotina, es
el caso de la duracion del vaporeo, el grado de inhalacion y la frecuencia de uso. Sin embargo,
mientras que en un cigarrillo de tabaco convencional una calada més rapida y profunda aumenta la
administracion de nicotina, en los cigarrillos electronicos podria disminuirla debido al disefio para
el enfriamiento del dispositivo calentador.

Ademas de las diferencias existentes entre los fabricantes, algunos consumidores modifican
los productos para alterar la administracion de nicotina y de otras drogas de abuso. Los productos
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varian ampliamente en cuanto a la facilidad con que se pueden modificar y rellenar con sustancias
distintas de las soluciones con nicotina.

Por todo ello, la toxicidad de los cigarrillos electrénicos varia dependiendo del disefio y tipo del
cigarrillo, calidad y concentracion de compuestos activos presentes en el liquido para ser vapeado,
caracterizacion del vapor, método de fabricacion y control de calidad empleado por el fabricante.

4.1 Peligrosidad de las sustancias quimicas

Es dificil hacer a priori una evaluacién exhaustiva de la peligrosidad de los componentes o sus-
tancias quimicas activas, ya que actualmente no existe una reglamentacion especifica para los
cigarrillos electrénicos que regule los contenidos de nicotina y otros productos toxicos. La reciente
Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 3 de abril de 2014 relativa a la apro-
ximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros
en materia de fabricacion, presentacion y venta de los productos del tabaco y de los productos
relacionados, y el Real Decreto que la incorpore al ordenamiento juridico espafiol actualmente en
tramitacion, contribuiradn a establecer un marco regulatorio especifico para estos productos.

Si consideramos en primer lugar los ingredientes declarados en el etiquetado, dejando al mar-
gen la nicotina para un abordaje mas exhaustivo, debemos sefalar que algunos de ellos, como el
propilenglicol, la glicerina y algunos aromatizantes, han sido aprobados para su uso en alimentos a
unas determinadas concentraciones, pero eso no indica, en otros usos, que sean seguros para ser
vapeados repetidamente.

— Propilenglicol: o propano 1,2, diol, es un excelente disolvente para muchas sustancias qui-
micas organicas insolubles en agua. Es un liquido claro, incoloro, ligeramente viscoso y total-
mente miscible con agua. Se utiliza, entre otras aplicaciones, como humectante en productos
farmacéuticos, en los cigarrillos convencionales, en cosméticos y en desinfectantes. También
se utiliza como aditivo alimentario (E-1520), como anticongelante y para hacer humo artificial.

La FDA ha determinado que el propilenglicol es “generalmente considerado como seguro” (GRAS,
siglas eninglés Generally Recognized As Safe) para uso en alimentacion, cosmética, y medicamen-
tos. Segun la Reglamentacion 1994 0SHA Hazard Communication Standard; 29 CFR Part 1910.1200,
el contacto del producto con los ojos puede causar ligera irritacion y enrojecimiento, el contacto
prolongado o reiterado puede provocar dermatitis e irritacion en las vias respiratorias, entre otros
efectos. Recomienda evitar el contacto directo con la piel y los ojos y la inhalacion de neblinas de
vapores (BASF-Hoja de Seguridad 1,2-PROPILENGLICOL USP. Version: 2.0 (30054515/SDS_COS_US/
ES). Fecha de revision: 2015/02/19). Si bien la Agencia de Proteccion Ambiental (EPA) de Estados
Unidos ha determinado que no es necesario establecer un valor umbral limite (TLV) de exposicion
para el propilenglicol en ambientes de trabajo; la Asociacion de Higiene Industrial de Estados Uni-
dos recomienda una exposicién maxima de ocho horas para una concentracion total de vapor de
50 ppm o mg/m®.

A pesar de ser de uso aprobado y considerado seguro para consumo oral, los valores podrian ser
totalmente diferentes por via inhalatoria. Algunos estudios han mostrado efectos toxicos a corto



plazo asociados con la exposicion a este producto en espacios cerrados, relacionados con irrita-
cion de ojos, garganta y vias respiratorias (Wieslander et al, 2001; Moline et al., 2000). La irritacion
de estas vias implica un riesgo especialmente alto en personas con patologias relacionadas. A
largo plazo la exposicion a propilenglicol se ha asociado con un aumento del riesgo de asma en
nifios (Choi et al., 2010).

— Glicerina: o propano 1,2,3 triol, es un trialcohol de caracteristicas y usos parecidos al propi-
lenglicol. También se considera seguro para consumo oral pero eso no implica que lo sea para
uso inhalatorio, de hecho, se han descrito dos casos de neumonia lipoidea relacionada con el
vapor con glicerina de cigarrillos electronicos (McCauley et al., 2012), uno de ellos en Espafia
publicado en prensa (Tardén, 2014).

Por otra parte, en cuanto a las sustancias cancerigenas, como se ha mencionado anteriormente, la
FDA encontr¢ en los cigarrillos electronicos cantidades detectables de sustancias cancerigenasy
téxicas para los humanos que no se declaraban, como el dietilenglicol, N-nitrosaminas e impurezas
especificas del tabaco potencialmente nocivas (anabasina, miosmina, y b-nicotirina) (Goniewicz
et al., 2013). El dietilenglicol es una sustancia toxica incluida como propelente, utilizada también
como anticongelante en los coches. Otros autores han encontrado también pequefias cantidades
de nitrosaminas en los liquidos de los cigarrillos electronicos, junto con formaldehido, acetaldehido
y acroleina en diferentes cigarrillos electrénicos. Probablemente, el formaldehido y la acroleina se
forman a partir de la combustion de la glicerina. La acroleina se puede absorber, y se ha encontrado
un producto de su degradacién en la orina de consumidores de cigarrillos electronicos, aunque en
menor medida que después de fumar cigarrillos convencionales (DKFZ, 2013).

El Instituto Francés de Consumo ha realizado un anélisis de muestras de cigarrillos electronicos y
ha encontrado también sustancias cancerigenas (Institut National de la Consommation, 2013) entre
ellas el niguel, en concentraciones superiores que en el humo de tabaco tradicional (Williams et al.,
2013). También se ha determinado la presencia de particulas en el vapor producido por cigarrillos
electrénicos cuyo rango de magnitud es similar al de los cigarrillos de tabaco convencionales,
predominando las particulas ultrafinas (didmetro 100-200 nm) comparadas con las de mayor tamafio
detectadas en el humo de cigarrillos. Sin embargo, los niveles generados son mas bajos que en los
cigarrillos de tabaco convencionales (Schripp et al., 2013).

En un estudio de Williams y colaboradores (2013) se evalud si el liquido de inhalacion y el vapor
resultante contenian metales traza derivados de los componentes del cigarrillo eléctrico, identi-
ficando particulas de estafio tanto en el liquido del cartucho como en vapor. El vapor contenia
particulas (tamafio >1 pm) de compuestos de estafio, plata, hierro, niquel, aluminio y silicato, y
nanoparticulas (tamafio 100 nm) de estafio, cromo y niquel, procedentes del filamento y de otras
partes metalicas y de la fibra de vidrio empleados en los dispositivos. Las concentraciones de nue-
ve de once metales analizados en el vapor fueron iguales o superiores a las correspondientes en
el humo del cigarrillo de tabaco convencional. Muchos de los elementos identificados en el vapor
pueden producir enfermedades respiratorias y algunos son citotoxicos. Estos autores concluyen
que la presencia de particulas metélicas y silicatos en el vapor demuestra la necesidad de mejorar
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la calidad y el control en el disefio y la produccion, ademés de llevar a cabo estudios de evaluacion
del posible impacto de los vapores de los cigarrillos electronicos en la salud de los usuarios y de los
no fumadores expuestos de forma pasiva.

La posible citotoxicidad de algunos liquidos para cigarrillos electronicos ha despertado in-
quietud respecto al riesgo de las mujeres embarazadas que utilizan dichos dispositivos o estan
expuestas a sus vapores (Bahl et al.,, 2012). La citotoxicidad se ha relacionado también con la
concentracioén y el nimero de compuestos aromatizantes utilizados en el liquido de vapeado, en-
contrandose en el mercado una enorme variedad de aromas (frutas, menta, caramelo, etc.). Asi
mismo, en opinion de la Organizacion Mundial de la Salud los aromas parecidos a los de las golo-
sinas podrian atraer a los jovenes a probar los cigarrillos electronicos y facilitar el desarrollo del
tabaquismo (OMS, 2007).

Los estudios disponibles demuestran que, por lo general, el vapor contiene compuestos carciné-
genos y otras sustancias toxicas que se encuentran en el humo del tabaco, pero en niveles medios
de 1 a 2 érdenes de magnitud inferiores al humo de tabaco tradicional, aunque superiores al de
un inhalador de nicotina, utilizado como medicamento-dispositivo para dejar de fumar. En ciertos
casos, se ha observado que el nivel de algunos de esos agentes carcinégenos, entre ellos el for-
maldehido y otras sustancias toxicas como la acroleina, es tan alto como el del humo producido por
algunos cigarrillos (OMS 2010). Por lo que no se puede excluir que la utilizacion de cigarrillos elec-
trénicos pueda aumentar el riesgo de cancer u otras patologias, incluso si las sustancias téxicas se
presentan en pequefias cantidades.

Por Gltimo, para la nicotina, en el siguiente apartado se considera especificamente la identifi-
cacion y caracterizacién de la peligrosidad de este compuesto, y posteriormente se analizan la
exposicion y la caracterizacion del riesgo.

4.2 Identificacion y caracterizacion de la peligrosidad de la nicotina.

La nicotina o 3-[2-(N-metilpirrolidinil)] piridina, es un alcaloide que se encuentra de forma natural
en el tabaco, principalmente en sus hojas. Las caracteristicas toxicas y adictivas de este alcaloide
determinan un peligro conocido; tiene efectos negativos sobre: sistema nervioso central, sistema
endocrino, sistema cardiovascular, aparato misculo-esquelético, sistema respiratorio, aparato
gastrointestinal, metabolismo en general y desarrollo del feto. Légicamente, estos efectos se de-
sarrollaran potencialmente también al utilizar los cigarrillos electrénicos que contienen nicotina.
Asi, se ha mostrado que su uso incrementa la frecuencia cardiaca (Vansickel et al., 2013). Los
niveles de nicotina en sangre aumentan cuando se utilizan cigarrillos electronicos que contienen
nicotina y, aunque estos productos parecen liberarla mas lentamente y a menores niveles que los
productos de tabaco convencionales, es posible que los consumidores experimentados generen
mecanismos de inhalacion compensatorios para aumentar la liberacion de nicotina, como ya se
ha sefialado previamente. Los efectos farmacoldgicos a nivel cerebral de la nicotina se relacio-
nan con la generacion de dependencia. Los exfumadores que utilizan cigarrillos electrénicos y
aquellos que consumen ambos productos, posiblemente mantienen su dependencia de la nicotina
(WHQO, 2012).



4.3 Exposicion

En este apartado se evallan la exposicion a la nicotina través del “vapeado” del cigarrillo elec-
tronico y la exposicion no voluntaria en el ambiente. También se considera el riesgo derivado del
contacto cutaneo, fundamentalmente en el momento de la recarga y la ingestion accidental del
liquido de relleno por parte de los nifios.

Las concentraciones de nicotina en los liquidos de los cigarrillos electronicos pueden variar en-
tre 0y 26 mg/ml, incluso pueden contener mas de 36 mg/ml, segdn las preferencias de los usuarios.

La exposicion a grandes cantidades de nicotina es altamente toxica, pudiendo ser letal. La nico-
tina se absorbe facilmente a través de las mucosas y de la piel mientras que su biodisponibilidad
por via oral es baja.

Actualmente existen discrepancias cuando se establecen los valores de toxicidad para la nicotina.
Asi, la mayoria de los tratados de farmacologia, bases de datos y fichas de seguridad del producto
fijan la dosis letal para personas adultas entre 30-60 mg/persona (Mayer, 2014). Los 60 mg corres-
ponderian a una DL, oral de alrededor 0.8 mg/kg, dosis que es considerablemente mas baja que los
valores determinados en el laboratorio que estan en un rango desde 3.3 (ratén) a mas de 50 mg/kg
(ratas) (Hayes, 1982).

Recientemente algunos autores (Mayer, 2014) establecen valores superiores de toxicidad. Se ha
demostrado que el limite mas bajo de niveles plasméticos letales de nicotina para que aparezca
una intoxicacion clinica es de 4 mg/L de plasma. Considerando una biodisponibilidad oral del 20%
y asumiendo una cinética lineal, la ingesta de una dosis de 60 mg/persona, cantidad que pueden
llegar a tener algunos cartuchos, y que se corresponderia aproximadamente con un fumado de 60
cigarrillos de tabaco convencionales, proporcionaria una concentracion plasméatica de nicotina
de 0,18 mg/L, que supone una concentracion, al menos 20 veces inferior, a los niveles plasmaticos
minimos letales. No se puede asegurar lo mismo para concentraciones superiores, que también
existen y otras presentaciones. Para estos calculos se ha considerado que cuando se fuma un
cigarrillo de tabaco se capta aproximadamente 1 mg de nicotina (0,7 mg seg(n el etiquetado de las
cajetillas de tabaco y para ocho succiones de media/cigarrillo).

Ademas se considera que el limite méas bajo que causa mortalidad de nicotina ingerida en adul-
tos es de 510-1000 mg, lo que corresponderia con un valor de DL5Q oral de 6,5-13 mg/kg p.c. (dosis
letal de una sustancia que resulta mortal para la mitad de los animales ensayados). Estos valores
se han confirmado en perros que presentan una respuesta a la nicotina similar a la de humanos
(Mayer, 2014).

En cuanto al riesgo del contenido de nicotina en los cigarrillos electronicos comparado con los
valores de los cigarrillos de tabaco convencionales, tanto los datos encontrados en la bibliografia
como los que presenta a este Comité el Centro de Investigacion y Control de la Calidad (CICC) [in-
forme interno del INC-CICC (2011)]*, muestran niveles de concentracion muy bajos en comparacion
con los de los cigarrillos de tabaco convencionales.

*Informe interno del INC-CICC (2011). Datos no publicados.
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En este Gltimo informe (INC-CICC, 2011) el andlisis cuantitativo de nicotina indica que las canti-
dades encontradas en el vapor que se produce al succionar el cigarrillo varian entre 0,15-1,91 mg/
cartucho o cigarrillo electronico. Se analizaron 60 muestras de 3 marcas distintas.

Estos datos del informe INC-CICC, 2011 son unos valores altos, si se compara con los maximos
permitidos por la regulacion vigente para cigarrillos convencionales (<1mg de nicotina segun el
etiquetado en cajetillas (R.D. 1079/2002 de 18 octubre) pero no lo son tanto puesto que un cartucho o
recambio de cigarrillo electronico equivale, en las condiciones experimentales empleadas, a varios
cigarrillos de tabaco convencionales.

En el informe referido del CICC del Instituto Nacional del Consumo (INC-CICC, 2011), actualmente
CICC-AECOSAN, se observa que un cigarrillo convencional necesita una media de ocho succiones
para ser consumido en su totalidad. Para consumir totalmente un cartucho o recambio de cigarrillo
electrénico, con la maquina de fumar empleada y en las condiciones experimentales descritas,
se necesita un mayor nimero de succiones, lo que en extrapolacion corresponderia a un mayor
numero de cigarrillos de tabaco convencionales.

En concreto, en dicho informe, la marca N° 1 necesita 360 succiones/cartucho, la marca N° 2
necesita, 220 succiones/cartucho y la marca N° 3, 100 succiones/cartucho que se corresponderian
con 45, 25 y 12.5 cigarrillos convencionales respectivamente si nos referimos a la media de ocho
succiones por cigarrillo. Tomando en consideracion la anterior relacién del ndmero de succiones/
cartucho y el namero de cigarrillos a los que equivale un cartucho, los niveles de nicotina antes
descritos de 0,15-1,91 mg/ cartucho o cigarrillo electrénico equivaldrian a unos valores de entre
0,003 y 0,153 mg/cigarrillo tabaco convencional.

En cualquier caso, ha de tenerse en cuenta que el método, bajo referencia IS0 4387:2000, que se
utiliza para la determinacion del contenido de nicotina y otras sustancias en el vapor implica el
uso de una maquina de fumar disefiada para cigarrillos de tabaco convencionales y unos métodos
analiticos de cromatografia de gases y espectrometria de masas, acreditados por ENAC en el CICC,
que utilizan como matriz humo del tabaco de cigarrillos convencionales y no vapor procedente
del vaporizado tras calentamiento por una resistencia, caracteristicas particulares de este tipo de
cigarrillos electrénicos. Por lo tanto, los datos obtenidos son resultado de “extrapolacién” directa
y deben ser valorados con precaucion.

Las tablas a continuacion, muestran los resultados del informe INC-CICC (2011).

N° de cigarrillos/dia 1 5 [ 10 | 15 | 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 | 50 | 55 | 60
Mg de nicotina/dia 08 | 4 8 12 | 16 | 20 | 24 | 28 | 32 | 35 | 40 | 44 48




ml mg/ml de nicotina contenidos en un cartucho
vapeados/dia 36|30 28| 26| 24| 22| 20| 18| 16| 14| 12| 10| 9| 7|6|5|4(3|2|1
1 45| 33| 35(33(30|28|25(23|20| 18| 15| 13|11 |9|8|6|5|4|3]|1
15 68| 56 | 53 | 49| 45| 41| 38| 34| 30| 26| 23| 19| 17|13 (11| 9|8 | 6| 4| 2
2 90| 75| 70| 65| 60| 55| 50| 45| 40| 35| 30| 25| 23 |18 (15|13 (10| 8| 5| 3
25 113 94| 88| 81| 75| 69| 63 | 56 | 50 | 44 | 38| 31| 28 (22|19 (16 (13| 9| 6| 3
3 135|113 {105 | 98| 90| 83 | 75| 68 | 60 | 53 | 45| 38 | 34 (26 |23 |19 (15|11 | 8| 4
35 158 (131|123 |114 |105| 96 | 88 | 79| 70 | 61 | 53 | 44 | 39 |31 |26 (22|18 (13| 9| 4
4 180 | 150 (140 (130 (120 (110 {100 | 90 | 80 70- 50 | 45 (35 (30 (2520 (15|10 | 5
45 203 (169 158 [146 [135 {124 {113 {101 | 90 | 79 | 68 | 56 | 51 {39 |34 |28 (23 |17 (11| 6
5 225 (188 {175 [163 150 {138 {125 {113 {100 | 88 | 75| 63 | 56 {44 |38 |31 (25|19 (13| 6
55 248 [206 {193 |179 165 | 151 [138 |124 {110 | 96 | 83 | 69 | 62 |48 (42 |34 |28 (21 (14| 7
6 270 (225 210 {195 | 180 | 165 {150 {135 120 |105 | 90 | 75 | 68 {53 |45 |38 (30 |23 (15| 8
6.5 293 (244 (228 |211 {195 | 179 | 163 {146 | 130 |114 | 98 | 81 | 73 |57 |49 |41 |33 {24 |16 | 8
7 315 {263 |245 {228 {210 {193 |175 | 158 |140 {123 {105 | 88 | 79 |61 |53 {44 |35 |26 |18 | 9
15 338 {281 |263 |244 {225 |206 |188 | 169 |150 {131 {113 | 94 | 84 |66 |56 {47 |38 (28 [19 | 9
8 360 |300 |280 |260 |240 {220 |200 | 180 |160 {140 {120 {100 | 90 |70 |60 {50 |40 (30 {20 |10
85 383 {319 {298 |276 |255 |234 |213 | 191 | 170 (149 (128 (106 | 96 |74 |64 |53 |43 |32 (21 | 1
9 405 {338 |315 {293 {270 |248 |225 |203 | 180 (158 135 (113 [101 |79 |68 |56 |45 |34 {23 | 11
9.5 428 |356 {333 {309 |285 {261 |238 |214 | 190 (166 (143 (119 {107 {83 |71 |59 (48 |36 (24 |12
10 450 | 375 |350 {325 {300 |275 |250 |225 |200 {175 {150 {125 {113 |88 |75 {63 |50 |38 |25 |13

Los mililitros que se pueden “vapear” al dia se expresan en la columna de la izquierda y los mg/
ml de nicotina que contiene el cartucho se expresan en la fila superior. La interseccion del valor
columna/fila, usando las equivalencias antes descritas, muestra el nimero total de cigarrillos con-
vencionales a que equivalen los ml vapeados por dia.

En la actualidad se esté intentando poner a punto una maquina de fumar para vapeados de este
tipo de cigarrillos electrénicos.

Es necesario considerar que, si bien comparado con los cigarrillos de tabaco convencionales,
los cigarrillos electrénicos aportan menor cantidad de nicotina/vapeado, el problema asociado al
riesgo de estos Gltimos es que se puede estar “vapeando” por un tiempo indefinido, mientras que
un cigarrillo de tabaco convencional después de una serie de succiones (una media de 8) éste se
agota.

Por lo tanto, en funcion de la concentracion de nicotina de cada cartucho, de su volumen total
y del nimero de vapeados, se podria llegar a alcanzar un alto contenido de nicotina en plasma de
forma menos controlable y toxica.

Por otra parte, es necesario considerar también los posibles riesgos derivados de la exposicion
indirecta de los no fumadores al vapor emitido por los cigarrillos electronicos (nicotina y algunas
sustancias toxicas) en aire interior y especialmente en aquellos lugares publicos en que su uso no
esté prohibido. Existen pocos estudios que evallen la exposicion pasiva a las emisiones produci-
das por estos dispositivos, ademéas en algunos casos se han realizado utilizando condiciones de
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exposicion que no se ajustan a las condiciones reales. Los vapores emitidos, como ya se ha comen-
tado, pueden contener nicotina y otras sustancias quimicas que se alteran durante el proceso de
calentamiento dando lugar a emisiones de otros componentes potencialmente toxicos, tales como
aldehidos, hidrocarburos aromaticos policiclicos y metales (Kuschner et al., 2011). Estas circuns-
tancias hacen necesario considerar un nuevo modo de exposicion que también debera evaluarse
adecuadamente.

El' hecho de que los vapores exhalados contengan niveles medios de algunas sustancias toxicas,
nicotina y particulas ultrafinas en el aire mas bajos que las emisiones del tabaco quemado no signi-
fica que esos niveles sean aceptables para las personas del entorno involuntariamente expuestas
(Czogala et al., 2014; McAuley et al., 2012).

Ademas no esta claro si esos niveles mas bajos en los vapores exhalados se traducen en una
menor exposicion. Como se ha demostrado en el caso de la nicotina, donde a pesar de los niveles
inferiores alcanzados en comparacién con los del humo de tabaco tradicional emitido, los vapores
exhalados de los cigarrillos electronicos dan lugar a niveles similares de absorcion, segin se refle-
jan en los valores de nicotina detectados en plasma (Flouris et al., 2013). Este hecho se corrobora
también con ciertos biomarcadores de exposicion, como la cotinina que es el principal metabolito
de la nicotina, por lo que su presencia en orina, saliva o sangre se utiliza como biomarcador es-
pecifico de exposicion (activa o pasiva) al humo del tabaco. Cuando se ha estudiado la exposicion
pasiva al vapor de los cigarrillos electronicos frente a los convencionales, midiendo tanto los nive-
les de nicotina en aire como de cotinina en orina y saliva, se ha observado que aunque la concen-
tracion de nicotina es superior en espacios donde se fuman cigarrillos de tabaco convencionales
que electronicos, las concentraciones de cotinina en saliva y orina, son similares para ambos tipos
de cigarrillos (Ballbe et al., 2014).

Es interesante resaltar la relacion de los efectos observados tras la exposicion a cigarrillos elec-
trénicos en forma directa o a vapores de dichos cigarrillos en forma indirecta y que han sido deta-
llados en la literatura (Callahan-Lyon, 2014):

¢ Sequedad de boca, irritacion de la garganta y tos seca al inicio de su uso, disminuyendo con el

uso prolongado

* No existe alteracion en la frecuencia cardiaca, en el nivel de monoéxido de carbono, ni en el nivel

de nicotina plasmatica

* Disminucion del 6xido nitrico exhalado, e incremento del ritmo respiratorio, similar al uso de

cigarros de tabaco tradicionales

* No existe alteracion en el recuento sanguineo normal

* No existe alteracion en la funcién pulmonar

* No existe alteracion en la funcion cardiaca (medido por ecocardiograma)

* No existe alteracion en los marcadores inflamatorios

Se debe considerar también la exposicién por contacto cutaneo con los liquidos de los cigarrillos
electrénicos, especialmente en el caso de que contengan nicotina debido a su elevada absorcion
por via dérmica.



Finalmente, es necesario tener en cuenta el riesgo por ingestion accidental de los liquidos de los
cigarrillos electrénicos por parte de los nifios pequefios, que pueden resultar especialmente atrac-
tivos debido a sus aromas y sabores. La presentacion més frecuente del liquido de relleno de los
cigarrillos electronicos es un vial de 5 mL, que para una concentracion media de nicotina de 20 mg/
ml supone una cantidad de 100 mg/vial, muy inferior al limite mas bajo de niveles plasméticos letales
en adultos antes mencionado. Sin embargo esta concentracion puede suponer un riesgo para los
nifios, en caso de una ingestion accidental del liquido de relleno, teniendo en cuenta la toxicidad de
la nicotina (Cameron et al., 2013; Bassett et. al., 2014).

4.4 Caracterizacion del riesgo

A efectos de riesgos para la salud debe considerarse por una parte el componente electrénico del
cigarrillo, aun poco evaluado y que no es objeto de este informe, y el contenido de sustancias y
mezclas en el interior del cartucho, por otra.

Con los datos disponibles hasta ahora es muy dificil evaluar de forma correcta el riesgo para
la salud. Hay que tener en cuenta que muy pocos cigarrillos electronicos de los actualmente co-
mercializados han sido sometidos a una evaluacion toxicolégica. Ademas, no existe un consenso
cientifico sobre los estudios apropiados que deben realizarse a efectos de la evaluacion del riesgo
sobre la salud.

A estas limitaciones hay que sumar la no menos importante, y previamente sefialada, de no dis-
poner de una maquina de fumar para “vapeados” acorde con las caracteristicas de estos cigarri-
llos, considerando, entre otras cosas, el tipo de matriz a analizar, las particulas que se generany la
posible transformacion de unos compuestos en otros tras el calentamiento, para, una vez consegui-
do, obtener datos mas aproximados a la realidad y definir la normativa a aplicar.

A efectos de este informe cientifico, se ha considerado el riesgo que comporta la inhalacion
del “vapeado” del liquido contenido en el cartucho, la exposicién de los no fumadores y de las
poblaciones de mas alto riego (lactantes, niflos, mujeres embarazadas, ancianos y personas con
patologias de distinta indole entre otras), al vapor generado por este tipo de cigarrillos y la posibi-
lidad de la ingestién accidental especialmente por parte de nifios tras la rotura del cartucho o la
adiccion a estos cigarrillos.

No esta probada la seguridad de los cigarrillos electrénicos en base a la documentacion dispo-
nible. Por su contenido en nicotina y otras sustancias toxicas, los cigarrillos electrénicos pueden
suponer un riesgo para el fumadory no deben ser usados en entornos con poblacion de alto riesgo.
Ademas de ser una via de entrada al tabaquismo por parte de los jovenes.

El contenido en nicotina puede presentar variaciones. Diversos estudios han puesto de mani-
fiesto diferencias significativas (hasta del 90 %) entre la concentracion de nicotina determinada
en el liquido del cigarrillo electronico y la declarada en el etiquetado, llegando incluso a detec-
tarse nicotina en liquidos comercializados como “sin nicotina” (Goniewicz et al., 2013). Ademas,
como ya se ha comentado, existe una gran variabilidad en la cantidad de nicotina y otras sus-
tancias suministradas por vapeado en funcion de las caracteristicas de los dispositivos y las
condiciones de vapeo.
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Asi mismo, debe considerarse el riesgo a la exposicion indirecta de los no fumadores, especial-
mente en las poblaciones de alto riesgo, a los vapores emitidos por los cigarrillos electronicos
(nicotina y algunas sustancias toxicas) como fumadores pasivos en espacios cerrados (Callahan-
Lyon, 2014).

La nicotina se absorbe facilmente por la piel y por lo tanto se debe evitar entrar en contacto
directo con el liquido de los cigarrillos electronicos que la contengan.

La ingestion accidental de la solucion de relleno de los cigarrillos electronicos por parte de los
nifios supone un riesgo grave para la salud teniendo en cuenta la toxicidad y concentracion de la
nicotina en dichos liquidos, que puede alcanzar el limite més bajo de niveles plasméticos letales
sefialados. Por lo que es importante extremar las precauciones de seguridad en su presentacion y
de almacenamiento de los liquidos que contengan nicotina, para mantenerlos fuera del alcance de
los nifios. Tanto los cigarrillos electronicos como los envases de recarga deben presentar cierres
de seguridad para nifios.

Para futuras evaluaciones del riesgo es importante considerar, ademas de los ya mencionados
biomarcadores de exposicion, el riesgo de enfermedades, morbilidad y mortalidad, al comparar di-
ferentes clases de productos de tabaco entre los usuarios y no- usuarios de tabaco, y, en todo caso,
la evaluacion de los efectos adversos a largo plazo sobre posibles dafios celulares (modificaciones
sobre el ciclo celular, estrés oxidativo, mutaciones en el DNA, etc.) de las células de la mucosa y
de las vias respiratorias.

La mayor laguna es la falta de datos epidemioldgicos, por una parte, a largo plazo sobre los efec-
tos en la salud de las personas que utilizan cigarrillos electrénicos, y por otra sobre los efectos de
la exposicion total. La creencia de que los cigarrillos electronicos son una alternativa més segura
a los cigarrillos de tabaco tradicional alin no se ha validado cientificamente, y la comercializacion
dirigida a personas jovenes es especialmente preocupante. Varios sistemas de administracion dis-
ponibles en el mercado permiten al usuario ajustar manualmente el voltaje y los niveles de nicotina,
lo que introduce, como ya hemos comentado anteriormente, alin mas variables en la evaluacion del
riesgo para la salud.

5. Marco requlatorio

5.1 Normativa aplicable

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, no considera los ciga-
rrillos electrénicos “productos del tabaco”, ya que reserva esta denominacion a “los [productos]
destinados a ser fumados, inhalados, chupados o masticados, que estén constituidos, aunque sélo
sea en parte, por tabaco” (articulo 2.1, letra a). No obstante, desde la reforma de la Ley 28/2005, de
26 de diciembre, llevada a cabo mediante Ley 3/2014, de 27 de marzo, los cigarrillos electrénicos tie-
nen la consideracion de “dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina” (esta expresion se de-
fine en el articulo 2.1, letra f, de la Ley 28/2005, de 26 de diciembre, como “un producto, o cualquiera
de sus componentes, incluidos los cartuchos y el dispositivo sin cartucho, que pueda utilizarse para
el consumo de vapor que contenga nicotina a través de una boquilla”). Desde la entrada en vigor de



dicha reforma, las Disposiciones adicionales duodécima y decimotercera de esa disposicién limi-
tan los lugares de utilizacion (o consumo) y venta de estos dispositivos, y restringen su publicidad.
Con relacion a su contenido, los cigarrillos electronicos deben cumplir las siguientes disposiciones
nacionales y de la Union Europea sobre mezclas:
* Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento sobre notificacion
de sustancias nuevas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas;
* Real Decreto 255/2003, de 28 de febrero, por el que se aprueba el Reglamento sobre clasifica-
cion, envasado y etiquetado de preparados peligrosos;
¢ Real Decreto 717/2010, de 28 de mayo, por el que se modifican el Real Decreto 363/1995, de 10
de marzo, por el que se aprueba el Reglamento sobre clasificacion, envasado y etiquetado de
sustancias peligrosas y el Real Decreto 255/2003, de 28 de febrero, por el que se aprueba el
Reglamento sobre clasificacion, envasado y etiquetado de preparados peligrosos;
¢ Reglamento (CE) N° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se mo-
difican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N°
1907/2006;
¢ Reglamento (CE) N° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de
2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y pre-
parados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados
Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) N° 793/93 del
Consejo y el Reglamento (CE) N° 1488/94 de la Comision asi como la Directiva 76/769/CEE del
Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision.

Conviene poner de relieve, con relacion al Reglamento (CE) N° 1272/2008 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, que el articulo 52 contempla la posibilidad de que los
Estados miembros adopten individualmente medidas provisionales cuando tengan razones justifi-
cadas para considerar que una sustancia o mezcla, aun cumpliendo lo dispuesto en el Reglamento,
constituye un riesgo grave para la salud humana o para el medio ambiente. Estas medidas tienen
que notificarse a la Comision para que, en el plazo de 60 dias, las autorice u ordene su revocacion.

En virtud de ese precepto, los Paises Bajos han adoptado una medida provisional consistente
en obligar a los productores a incorporar cierres de seguridad para nifios en los cigarrillos elec-
tronicos y los envases de recarga, exigencia que va mas alla de lo dispuesto en el Reglamento
(CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo. La Comision autorizd esta medida, tras su
notificacion por los Paises Bajos, a través de la Decision de Ejecucion (UE) 2015/744, de 8 de mayo
de 2015. Se trata de una autorizacion temporal, que permanecera en vigor hasta que el Estado
miembro apruebe las medidas de transposicion de la Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo, o expire el plazo para dicha transposicion (19 de mayo de 2016), ya que esta Directiva
establece una medida similar en el articulo 20.

En materia de etiquetado, la Disposicion adicional 12° de la Ley 28/2005, de 26 de diciembre, de-
clara aplicable el articulo 3, apartados 2y 3, a los dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina
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y productos similares. El articulo 3, apartado 2, establece que “en el empaquetado de los productos
del tabaco deberd incluirse una referencia expresa a la prohibicion de su venta a menores de die-
ciocho afos”. La utilizacion en el precepto de la expresion “productos del tabaco” suscita dudas
sobre su aplicabilidad a los dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina.

La normativa especifica sobre etiquetado establecida en el Real Decreto 1079/2002, de 18 de oc-
tubre, por el que se regulan los contenidos maximos de nicotina, alquitran y mondxido de carbono
de los cigarrillos, el etiquetado de los productos del tabaco, asi como las medidas relativas a ingre-
dientes y denominaciones de los productos del tabaco, modificado por Real Decreto 639/2010 de 14
de mayo, sdlo se aplica a los productos del tabaco. Por lo tanto, los cigarrillos electronicos quedan
fuera de su d&mbito de aplicacion y, a falta de otra normativa especifica, el etiquetado de éstos se
regira por lo dispuesto en el Reglamento (CE) N° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008, sobre mezclas, y en el Real Decreto 1468/1988, de 2 de diciembre, por el
que se aprueba el Reglamento de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos industria-
les destinados a su venta directa a los consumidores y usuarios.

5.2 La Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de
abril de 2014 y su transposicion al Derecho espaiiol

(Esta directiva esta en proceso de transposicion)

La Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014, establece
normas de armonizacion a escala de la Unioén Europea sobre “la comercializacion y el etiquetado
de determinados productos relacionados con los productos del tabaco; en concreto los cigarrillos
electronicos y los envases de recarga” (articulo 1, letra f) siempre que estos Gltimos productos no
estén sujetos a un requisito de autorizacion en virtud de la Directiva 2001/83/CE, sobre medicamen-
tos, o a los requisitos establecidos en la Directiva 93/42/CEE, sobre productos sanitarios (articulo
20, apartado 2).

En particular, la Directiva regula pormenorizadamente, en el articulo 20, aspectos de los cigarri-
llos electrénicos y los envases de recarga relativos a su comercializacion, composicion, informa-
cion que debe acompaiiar al producto, etiquetado y publicidad. Asimismo, impone a los fabricantes
e importadores la obligacion de elaborar determinada informacion y ponerla a disposicion de las
autoridades publicas.

Por lo que se refiere a la comercializacién, la Directiva obliga a los fabricantes e importadores
de cigarrillos electrénicos y envases de recarga a notificar a las autoridades competentes de los
Estados miembros, con una antelacién de 6 meses, todos los productos que pretenden comerciali-
zar. La notificacion debe incluir la informacién que se detalla en la Directiva, entre la que se incluye
“los datos toxicoldgicos acerca de los ingredientes y emisiones del producto, incluso sometidos
a calentamiento, mencionandose, en particular, sus efectos sobre la salud de los consumidores y
teniendo en cuenta, entre otras cosas, su posible efecto adictivo”.

Con relacion a la composicion de los envases de recarga, la Directiva dedica una especial aten-
cion a regular el ingrediente de la nicotina. También, prohibe que el liquido que contiene la nicotina
contenga los siguientes aditivos:



e Vitaminas y otros aditivos que creen la impresion de que un producto del tabaco reporta bene-
ficios para la salud o reduce los riesgos para la misma;

e cafeina y taurina y otros aditivos y compuestos estimulantes asociados con la energia y la
vitalidad;

e aditivos con propiedades colorantes durante la combustion;

¢ aditivos que tengan propiedades CMR sin combustion.

No se regula la presencia en los cartuchos de glicerina o de propilenglicol.

Asimismo, la Directiva establece que “los Estados miembros garantizaran [...] que enla fabricacion
del liquido que contiene la nicotina se usen solo ingredientes de gran pureza” y “que, con excep-
cion de la nicotina, en el liquido que contiene la nicotina se usen solo ingredientes que no sean
peligrosos para la salud humana, tanto en forma caliente como fria”.

La Directiva deja a los Estados miembros la responsabilidad de adoptar normas sobre aromas
(vid. considerando N° 47 de la Directiva) y les invita, al regular la comercializacion de productos
aromatizados, a ser muy conscientes del atractivo potencial de dichos productos para los jovenesy
los no fumadores. También les recuerda que toda prohibicion de tales productos aromatizados debe
estar justificada y notificarse de conformidad con la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo de 22 de junio de 1998, por la que se establece un procedimiento de informacion en
materia de las normas y reglamentaciones técnicas”.

En el articulo 20, apartado 4, de la Directiva se establece la obligacién de los Estados miembros
de garantizar que los cigarrillos electronicos muestren informacién suficiente y adecuada acerca
de su utilizacion segura, con objeto de proteger la salud y la seguridad humanas, contengan adver-
tencias sanitarias adecuadas, y no incluyan ningin elemento o caracteristica que pueda inducir a
error.

En concreto, los Estados deben garantizar que las unidades de envasado de cigarrillos elec-
trénicos y de envases de recarga incluyen un folleto con instrucciones de informacion sobre los
siguientes aspectos:

* El usoy el almacenamiento, incluidos la advertencia de que el producto no se recomienda para

consumo de jovenes y no fumadores;

¢ |as contraindicaciones;

e |las advertencias a grupos de riesgo especificos;

¢ |os posibles efectos adversos;

e |a adiccion y toxicidad;

e |os datos de contacto del fabricante o importador y de una persona fisica o juridica en la

Unién;

Asimismo, los Estados miembros deben garantizar que las unidades de envasado asi como todo
embalaje exterior de cigarrillos electronicos y de envases de recarga incluyan cierta informacion
sobre los ingredientes y lleven una de las dos advertencias sanitarias que se enuncian en la Direc-
tiva sobre la presencia de nicotina en el producto.
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La Directiva tampoco armoniza las normas sobre entornos libres de humo, ni sobre disposiciones
nacionales de compraventa o publicidad, o sobre extension de marca, ni introduce un limite de
edad para los cigarrillos electronicos o envases de recarga.

En el articulo 20, apartado 6, se autoriza a los Estados miembros a prohibir la venta a distancia
transfronteriza de cigarrillos electrénicos y envases de recarga a los consumidores. Los Estados
miembros que no prohiban dichas ventas deberan exigir a los minoristas que las hagan registrarse
ante las autoridades del Estado miembro en el que se sit(ie el establecimiento y del Estado miembro
de residencia del cliente potencial, asi como a disponer de un sistema que les permita verificar la
edad del consumidor que realiza la compra.

Finalmente, recientemente, se ha aprobado la Decision de Ejecucion (UE) 2016/586, de la Comi-
sion, de 14 de abril de 2016, relativa a las normas técnicas para el mecanismo de recarga de los
cigarrillos electrénicos.

Los cigarrillos electronicos generan riesgos para la salud.

1. Acorto plazo, se han observado efectos adversos similares a aquellos asociados al humo del

tabaco: inflamacion de boca y garganta, nauseas, vomitos y tos.

2. Paralos componentes mayoritarios en los liquidos de los cartuchos de los cigarrillos electrd-

nicos, propilenglicol y glicerina, a pesar de ser considerados como seguros y aprobados para
el consumo en alimentacion, no estd demostrada su inocuidad por la repetida inhalacion a
las temperaturas alcanzadas en los dispositivos electronicos. Otras sustancias contenidas
en el liquido de los cartuchos no toxicas per se, pueden serlo en el vapor del fumado, incluso
podrian generar otras sustancias, aun no detectadas, producto de su degradacion tras el
calentamiento y que pudieran ser toxicas.

3. Se han detectado sustancias aromatizantes, cancerigenas, metales pesados y otros produc-
tos quimicos en el liquido de los cartuchos de los cigarrillos electronicos. Algunas de estas
sustancias son potencialmente peligrosas o téxicas cuando son vapeadas tras su calenta-
miento.

4 Se han evidenciado, ademas, sustancias que no se identifican en el etiquetado o aparecen
en cantidad distinta a la informada, lo que prueba unos deficientes sistemas de calidad en la
produccién que, en consecuencia, generan mayores riesgos para la salud derivados de su
uso.

5. El vapor que se genera al ambiente contiene, entre otros productos, propilenglicol, nicoti-
nay sustancias cancerigenas que contaminan los espacios cerrados, con los consecuentes
riesgos por exposicion pasiva para poblaciones vulnerables de alto riesgo (lactantes, nifios,
mujeres embarazadas, ancianos y patologias de distinta indole).

6. Teniendo en cuenta que no hay una maquina especifica de fumar cigarrillos electrénicos que
permita evaluar las concentraciones de nicotina, el enfoque de la extrapolacion de los da-
tos obtenidos utilizando una maquina de fumar convencional y para una pequefia muestra,
parecen indicar que la media del contenido por succién de este alcaloide en los cigarrillos



electrénicos es 10 veces inferior al contenido maximo admitido para los cigarrillos de tabaco
convencionales.

7. La concentracion plasmatica de nicotina obtenida tras el vapeado de estos cigarrillos esta muy
por debajo del limite mas bajo de niveles plasmaticos letales para la nicotina en el hombre.

8. La concentracion de nicotina varia de unos cartuchos a otros y puede resultar altamente t6-
xica si se ingiere directamente el liquido. Este hecho genera un riesgo grave para la salud en
el caso de una ingesta accidental por parte de la poblacion infantil, y se veria incrementado
por la ausencia de advertencias de seguridad que informaran del riesgo para los nifios y de la
conveniencia de mantener el producto fuera de su alcance; y por el hecho de que el cigarrillo
electronico, o su envase de recarga, carecieran del correspondiente cierre de seguridad para
nifios. Igualmente, los mecanismos de recarga presentan un riesgo por contacto cutaneo o
ingestion accidental de dichos liquidos.

9. No se ha demostrado la eficacia de los cigarrillos electronicos como ayuda para dejar de
fumar. Se podria reducir el deseo de fumar y otros sintomas caracteristicos del abandono,
aunque algunos fumadores podrian cambiar temporalmente el consumo de tabaco por estos
productos sin conseguir el cese total.

10. Potencialmente, los cigarrillos electronicos podrian actuar en el mantenimiento o iniciacion de
la adiccion a la nicotina, especialmente entre la poblacion mas joven.

11. La exposicion al riesgo aumenta por los habitos de los usuarios de cigarrillos electronicos, al
aumentar la frecuencia de vapeado y la intensidad del mismo.

12. La publicidad engafiosa sobre los cigarrillos electronicos y sus consecuencias sobre la salud
es susceptible de incitar a un consumo de este producto, a pesar de sus riesgos efectivos para
la salud.

13. El cumplimiento de las prescripciones previstas en la Directiva 2014/40/UE asegura un nivel
de seguridad para los consumidores mucho méas elevado en estos dispositivos. Este nivel de
seguridad quedara consolidado en la transposicion de la Directiva al ordenamiento juridico
interno del Estado. La propuesta para dicha transposicion ha sido elaborada por el MSSSI.

En base a los estudios disponibles, para poder evaluar adecuadamente el riesgo sobre la salud por el
uso de los cigarrillos electrénicos, por parte de los diferentes actores publicos y privados, se deberia:
1. Realizar mas estudios que determinen la composicion, las medidas de control de calidad en la
fabricacion, cantidad y caracteristicas de los compuestos quimicos incluidos en los cartuchos.
2. Definir el método de produccion del vapor, los posibles productos para remplazar a la nicotina,
los biomarcadores y los parametros que permitan estudiar la viabilidad de las células de la
mucosa y de vias respiratorias (cambios en el ciclo celular, dafio en el DNA, estrés oxidativo,
etc.) que estén en contacto con el vapor del vapeado.
3. Desarrollar estudios a largo plazo que demuestren si el uso de estos cigarrillos es eficaz o no
para tratar la adiccion al tabaco, y para conocer los efectos crénicos de indole toxicolégica de
la exposicion a los cigarrillos electronicos.
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4. Llevar a cahos estudios epidemioldgicos que tengan en cuenta los efectos sobre la salud del
uso de los cigarrillos electronicos en especial para poblaciones de alto riesgo (lactantes, ni-
fios, mujeres embarazadas, ancianos y patologias de distinta indole).

5. Realizar pruebas en méaquinas de fumar que permitan obtener unos resultados mas ajustados
con el método de vapeado propio de este producto.

6. Llevar a cabo estudios sobre los efectos del consumo de glicerina y de propilenglicol por via
inhalatoria y, en funcion de sus resultados, adaptar la normativa.

7. Profundizar, mediante estudios, en los efectos de la diferencia de voltaje y los sistemas de
circuitos sobre la administracion de los distintos ingredientes y la posibilidad de formacion de
nuevas sustancias toxicas.

8. Realizar un mayor control sobre la publicidad de los cigarrillos electrénicos para evitar infor-
macién engafiosa, incompleta o ambigua.
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