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Resumen

Este trabajo de final de grado pretende realizar un andlisis sobre la regulacion de los
cigarrillos electronicos desde una triple perspectiva. Una internacional, presentando las
soluciones regulatorias propuestas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), las
avaladas por la Conferencia de las Partes (COP) del Convenio Marco para el Control del
Tabaco (CMCT) y las opciones finalmente adoptados por los Estados. Otra
supranacional, en la que se analiza el derecho derivado aprobado sobre el asunto en el
seno de la Union Europea. Y, finalmente, una nacional, en la que se expone el régimen
actual vigente en Esparia, las principales propuestas de mejora puestas sobre la mesa por
las asociaciones médicas y de consumidores y su compatibilidad con el principio de

precaucion.

Palabras clave: cigarrillos electronicos, principio de precaucion, lucha contra el tabaco,

derecho de la salud publica
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I. Introduccién?

Estamos muy acostumbrados a escuchar hablar de los perjuicios que supone el consumo
de tabaco para la salud de las personas; si bien rara vez nos posamos sobre cuestiones
orbitales a dicha epidemia. Es por ello que el objeto de este trabajo es analizar la
regulacion de un nuevo fendmeno que, con el paso del tiempo, se ha descubierto que es

mas pernicioso de lo que, a priori, uno pudiera pensar: los cigarrillos electronicos.

En rigor, la obra se estructura basilarmente en seis partes bien diferenciadas. Asi pues,
tienen un afan introductorio dos de ellas: la primera, centrada en explicar el nacimiento y
evolucion del tabaquismo como antesala al florecimiento del uso de vaporizadores; y la
segunda, ya méas enfocada en narrar qué son conceptualmente los cigarrillos electronicos,
cual es su percepcion social real, las cifras de consumo, y si son en realidad un producto

saludable sustituto del tabaco que ayuda a dejar de fumar.

Pasando ya al cuerpo del escrito, centrado en la parte regulatoria, este aborda la cuestion
desde un triple punto de vista: internacional, europeo y nacional. De esta suerte, en la
visién mas alejada del derecho interno, podra encontrarse una explicacion del encaje de
los cigarrillos electrénicos en el Convenio Marco para el Control del Tabaco (CMCT), de
su estudio por la Conferencia de Partes (COP), de las recomendaciones de técnica
normativa de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) vy las principales formas de
ordenacién adoptadas por los diferentes paises. Y, en lo que conecta con el derecho
supranacional, se estudiara la tramitacion y disposiciones de la Directiva del Tabaco, toda

vez que se analizara su gran impacto en la legislacién de los Estados europeos.

Sobre la regulacién nacional, se expondra el régimen vigente en Espafia en torno a los
cigarrillos electrénicos, poniéndose de manifiesto en cada punto sus luces y sus sombras.
Y, en ultimo término, se analizaran las propuestas de mejora planteadas por las
asociaciones médicas y de consumidores espafiolas, encaminadas, en puridad, a una
equiparacion en la regulacién de los vaporizadores y los productos del tabaco
convencionales, para, finalmente, comprobar si son estas compatibles con el instrumento

aplicable a estos efectos en materia de salud publica: el principio de precaucion.

Dicho esto, si le place al lector y el contenido es de su interés, acompafieme en este viaje

en torno a la regulacion de estos productos tan interesantes. Zarpamos, jlevando anclas!

1 Antes de nada, dejar constancia de que todos los sitios web y demas recursos electrénicos citados y
enlazados en este trabajo han sido consultados por ultima vez el 10 de junio de 2020.
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Il. Algunas consideraciones generales sobre la lucha contra el tabaquismo y el

nacimiento del cigarrillo electronico.

Cuando pensemos en el tabaquismo debemos hacerlo teniendo en cuenta que, de antafio,
es uno de los viejos enemigos que los poderes publicos tratan de combatir. Si bien el
presente trabajo no versa stricto sensu sobre ello, no podemos empezar a hablar de los
cigarrillos electronicos (e-cigs) sin conocer la evolucién de la fuma de tabaco a nivel
mundial. Fundamentalmente, por dos razones: en primer lugar, al tratarse de dos
productos similares, las medidas de respuesta frente al viejo problema pueden servir, y
han servido, para hacer frente al nuevo; y, en segundo lugar, por el hecho de que los
instrumentos electronicos de inhalacion de humo, con buena intencion en un inicio,

nacieron como un sustitutivo al consumo de cigarros convencionales.

Asi las cosas, por tal de ponernos en antecedentes, analizaremos en este epigrafe el
surgimiento, auge y ‘“caida” del tabaquismo como fenomeno global, toda vez que

apuntaremos como fueron los inicios de los vapeadores y de e-cigs.

Espafia fue la nacién que, a comienzos del siglo XVI, tras el descubrimiento de las
Américas, trajo a Europa «las hojas y semillas de una planta a la que los conquistadores
castellanos habian empezado a denominar tabaco» (SALVADOR LLIVINA 1999, pég. 153).
Sin embargo, como apunta la misma autora, durante los primeros siglos el tabaquismo
«Nno constituyd una amenaza seria para ningun pais del mundo», lo que esta achaca, en
sintesis, a tres factores bien particulares: la no adopcién masiva del uso del tabaco por la
poblacién; que quienes lo fumaban lo hacian en mucha menor cantidad, pues debian liar
amano los cigarrillos; y, por altimo, el hecho de que la elaboracion artesanal del producto

encarecia su precio en el mercado, dificultando eso su alcance a la mayoria de ciudadanos.

De la lectura de los informes Consecuencias del tabaco para la salud (1975) y Lucha
contra el tabaquismo epidémico (1979), presentados por el Comité de Expertos de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre Lucha Antitabaquica?, se desprende que
la anterior situacion comenz6 a cambiar en los paises desarrollados durante los ultimos
coletazos del siglo XIX. A raiz de la industrializacion de las labores del tabaco, este se

hizo més accesible al publico, circunstancia de mercado que aprovecharon las tabacaleras

2 Los informes de los Comités de Expertos de la OMS, de los que hay uno para cada problema de salud
internacional, «constituyen valiosa fuente de informacion para reconstruir las politicas sanitarias en
contextos regionales y locales y, por otro lado, permiten contrastar los datos que se ofrecen desde un pais,
sobre, por ejemplo, una campafia de vacunacion o la puesta en marcha de servicios organizativos de salud
publica, con la mirada del experto externo» (BALLESTER ANON 2011, pags. 36-37).
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para impulsar profusas campafias publicitarias® en las que se promovia su consumo y
compra. Este proceso, aunque sucedié de manera generalizada, podemos datarlo: a
principios de los afios 20 del siglo pasado en los Estados Unidos, en la década de los 30

en los paises de la Europa Central y en los afios 50 en la Espafa franquista.

En poco tiempo, segln se extrae de los referidos informes, se popularizé masivamente la
accion de fumar en los paises occidentales, llegando a contagiar, como una verdadera
epidemia, a mas de un 50% de la poblacidn adulta para finales de los afios 70. Ante estos
datos, no tardaron algunos expertos en salud pulmonar en cuestionarse si el tabaco era
algo bueno para la salud. Los pioneros fueron Richard Doll y Bradford Hill?,
epidemidlogos de fama mundial, pues ya en 1950, investigando en el Medicial Resarch
Counsil (MRC) sobre el auge de muerte por cancer de pulmon, anunciaron que esa clase
de fallecimientos tenian mas que ver con el tabaco que con la contaminacion del aire
(como se creia hasta la fecha). Tal fue el impacto de sus afirmaciones que, el 12 de febrero
de 1954, el Ministro de Salud del Reino Unido, lain Macleod, «anunci6 en conferencia
de prensa, mientras fumaba sorprendentemente un cigarro tras otro, que el gobierno

aceptaba el vinculo entre el tabaco y el cancer» (British Medical Journal 2005).

A los anteriores se sumd un aluvidn de instituciones, publicandose decenas de estudios
que apuntaban en la misma direccién, por citar algunas: el Royal College of Physicians
of London (1962), el Advisory Committee to the Surgeon General of the United States of
America (1964) o la propia Asamblea de la OMS que, en 1970, entendié de imperiosa
necesidad la creacion de un Comité de Expertos sobre Lucha Antitabaquica.

Es precisamente en ese momento, concretamente en 1968, cuando aparece por primera
vez el «inhalador electronico, como una alternativa saludable al tabaco. Fue «disefiado
por Herbert A. Gilbert, quien patent6 “un cigarrillo sin tabaco y sin humo”, describiendo
su funcionamiento por sustitucion del tabaco en combustion y papel, por aire aromatizado
caliente y himedo. Es decir, no involucro6 para nada la nicotina, solo vapor saborizado»

(MORALES BRICENO, ACQUATELLA y PLAZA RIVAS 2015, pag. 179). No obstante, su

3 En un momento en el que no existian limitaciones a la publicidad en ningtn pais del mundo. Pensemos
que la primera norma que lo regula en Espafia es la Ley 34/1988, de 11 de noviembre General de Publicidad;
0 que la primera vez que se planted en Estados Unidos considerar al tabaco como droga, a fin de restringirse
su promocidn, fue en a principios de la década de 1990, durante la presidencia de George W. Bush, y que,
ademas, fracaso estrepitosamente al encontrar férrea oposicion en las filas del Partido Republicano.

4 Coetaneamente, Levin, Goldstein y Gerhardt publicaron el estudio Cancer and tobacco smoking; a
preliminary report, a la vez que Wylder y Graham el trabajo Tobacco Smoking as a Possible Etiologic
Factor in Bronchiogenic Carcinoma: A Study of Six Hundred and Eighty-Four [684] Proved Cases.
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comercializacion resultdé un fracaso. La gente, pese existir evidencias de su lesividad,

queria seguir consumiendo cigarrillos; ley de oferta y demanda.

Los poderes publicos, en su papel de garantes de la salud publica, una vez mas que
constatada cientificamente la bateria de perjuicios para la salud de las personas que
ocasionaba el tabaquismo, decidieron pasar a la accién. Asi, comenzé una luchar
paulatina, aunque encarnizada, no solo contra la epidemia del humo y del tabaco, sino

contra un enemigo mucho mas astuto y poderoso: las compaiiias tabacaleras®.

Podemos decir que esta guerra, mal que continua en nuestro tiempo, ha tenido algunos
grandes momentos o hitos. El asalto inicial, a finales de los 80 principios de los 90, se
produjo cuando se promulgaron las primeras leyes antitabaco. En el caso de Espafia, fue
el Real Decreto 192/1988, de 4 de marza®, sobre limitaciones en la venta y uso del tabaco
para proteccion de la salud de la poblacion. Estas normas establecian unos impedimentos
muy nimios al consumo de tabaco, como podian ser las siguientes proscripciones: fumar
en hospitales o en centros educativos, excepto en salas reservadas para mayor de 16 afos;
en los centros de trabajo cerca de embarazadas; o en autobuses y metros, siempre que
haya viajeros que viajen de pie.

Frente a estas restricciones, previendo que de cada vez serian mas fuertes, la industria
tabacalera decidid contratacar. Como se denuncio en el propio informe Estrategias de
empresas tabacaleras para socavar las actividades de lucha antitabaquica de la
Organizacion Mundial de la Salud (2000), pag. 2, elaborado por su Comité de Expertos
de Lucha Antitabaquica: «La publicacion de millones de péaginas de documentos
confidenciales de empresas tabacaleras, como resultado de pleitos contra la industria del
tabaco en los Estados Unidos de América, ha sacado a la luz sus actividades en oposicion
a los esfuerzos de la lucha antitabaquica. Que empresas tabacaleras se opongan a las
propuestas de lucha antitabaquica no es una sorpresa para nadie. Lo que ahora queda claro
es la escala y la intensidad de sus estrategias y tacticas, a menudo engafiosas (...) Este

intento de subversién ha sido minucioso, bien financiado, sutil y, de ordinario, invisible».

En respuesta al complot que acabamos de enunciar el 21 de mayo de 2003 un total de 168

Estados, entre ellos Espafia, firman en la Asamblea General de la OMS, en Ginebra, el

5 Para hacernos una idea del negocio que suponia el tabaco, véase como botén de muestra el caso de la
mayor tabacalera del mundo Philip Morris International Inc. (PMI). Segun ella misma declarado en su
cuenta de resultados anual, en el afio 1990 obtuvo un beneficio neto de 51,3 miles de millones de dolares.

& Mismo afio en el que la OMS creé el «Dia Mundial sin Tabaco» (31 de mayo).
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Convenio Marco para el Control del Tabaco (CMCT); el primer tratado internacional en
materia de salud y uno de los més respaldados en la actualidad. Tras ello, es cuando
empiezan a adoptarse ya serias medidas en la lucha contra el humo y las tabacaleras.

La Union Europea, en ese sentido, lanz6 dos granadas demoledoras: la Directiva
2001/37/CE, de 5 de junio, y la Directiva 2003/33/CE, de 26 de mayo, en materia de, por
un lado, fabricacion, presentacion y venta de los productos del tabaco, y, por el otro,
patrocinio de los productos del tabaco, respectivamente. Como consecuencia, los Estados
Miembros se vieron obligados a adoptar un paguete de medidas, de entre las que destacan:
el incremento del precio del tabaco y de sus impuestos; la prohibicién de publicitar y
promover cualquier este o producto asociado; restricciones al fumar en espacios publicos
y centros de trabajo; el deber de informacion al consumidor y la obligacion de incluir

advertencias sanitarias acerca de los efectos del consumo en los paquetes de cigarrillos.

En Espania, el resultado de la transposicion de estas medidas fue la Ley 28/2005, de 26 de
diciembre, de medidas sanitarias frente al tabaquismo y reguladora de la venta, el
suministro, el consumo Yy la publicidad de los productos del tabaco, que se completo,
después con la Ley 42/2010, de 30 de diciembre. Ahora, de igual modo que en resto de
paises desarrollados, las restricciones eran mucho mas duras, no pudiéndose fumar en:
centros educativos, hospitales, centros de trabajo, bares y restaurantes, transporte publico,

aviones, parques infantiles y hasta en el Congreso de los Diputados’.

En este contexto, Hon Lik, un farmacéutico chino, patenta en el afio 2003 el primer
cigarrillo electrénico basado en nicotina. Lo hace motivado por la muerte de su padre a
causa de un cancer de pulmoén®. En los afios proximos este producto empieza a ganar
popularidad, comercializandose y publicitindose masivamente como una alternativa

saludable al consumo tradicional de tabaco.

El sector tabacalero, consciente de que sus beneficios empiezan a estancarse, como
resultado de situar al tabaco como enemigo publico, viendo que el sector de los sistemas
electronicos de administracién de nicotina, primero, va en auge, Yy, segundo, estd mucho

menos regulado, decide reorientar su negocio. La misma Philip Morris (PMI), como

" Recuérdense, por ejemplo, las sesiones plenarias Nm. 103 a 116, de julio de 1978, en el Congreso de los
Diputados, donde nuestros representantes nacionales debatian, cigarro en mano, el contenido de la
Constitucion Espafiola.

& Lo que afirmd en una entrevista para The Spectator, el 20 de junio 2015, que Matt Ridley publicé
titulandola «Quitting is suffering». A esto, afiadié que «en China se dice que es la quinta invencion, tras la
navegacion por mar, la polvora, la imprenta y el papel».
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apunta el diario El Pais (2019)°, comunico que «se ha marcado el objetivo de que el 30%

de su volumen de negocio provenga de productos sin combustion en 2025»,

I11. Los cigarrillos electronicos: ¢alternativa saludable al tabaco?

Queda clara entonces la nueva deriva que esta cogiendo la industria del tabaco, siguiendo
el viejo refran «si no puedes con el enemigo, Unete a él», esta ha decidido reorientar su
negocio hacia estos nuevos inhaladores electronicos, que se han estado vendiendo desde

su creacion como una alternativa totalmente saludable al consumo de cigarrillos.

Llegados a este punto la pregunta que uno debe hacerse es evidente: ¢Son los cigarrillos
electrénicos un verdadero sustituto saludable al tabaco? O, por el contrario, ¢nos
encontramos frente a una nueva artimafia del imperio tabacalero, siendo esta clase de

productos tanto 0 mas nocivos que los cigarros convencionales?

Trataremos de darle respuesta en los apartados posteriores, abordando tres aspectos en
concreto: explicar qué es el producto, cual es su percepcion social y sus cifras de consumo

para, a la postre, relatar las evidencias médicas que existen de su impacto en la salud.

3.1. Qué son los cigarrillos electronicos: tipos y productos similares.

El mundo de los inhaladores electronicos de humo es bien complejo, pues los hay de
diferentes tipos y no todos pueden considerarse cigarrillos electrénicos. Como veremos
en su momento, ello afecta a su regulacion, razon por la que es crucial saber identificar
correctamente los productos que se ofertan en el mercado y aprender a distinguir aquellos

que se consideran E-cigs de los que no se consideran tal cosa.

Ciertamente, en este campo existe una infinidad de terminologia debido a la cantidad de
artilugios -diferentes a priori, pero idénticos en esencia- que hay a la venta. De este modo,
podremos leer tanto en informes médicos, articulos en revistas o hasta en la ley un surtido
de nombres que vienen a referirse a lo mismo. Son algunos ejemplos: vaporizadores,

vapeadores, vapers, e-cigarettes o e-cigs, mods, entre otros muchos.

® En un articulo publicado por Celia Lopez Gonzalez, el 13 de febrero de dicho afio, titulado «Philip Morris
refuerza su apuesta por el cigarrillo electrénico con el lanzamiento de dos nuevos modelos».

10 Hasta tal punto que, en octubre de 2018, laz6 una campafia antitabaco en el Reino Unido, pais donde la
regulacion en ese sentido es especialmente dura, llamada «Hold my Light», en la que alentaba a la gente a
dejar de fumar. Con ella, en palabras del director del gigante tabacalero, Peter Nixon, se pretendia «ayudar
a los fumadores a encontrar alternativas. (...) Los cigarrillos todavia son 87% de nuestro negocio.
Queremos llegar a ser (libres de humo) lo antes posible y queremos vender alternativas, pero toma tiempo».
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No obstante, en puridad, y atendiendo a su regulacion, solo hay tres clases de vapeadores:
los Sistemas Electrénicos de Administracion de Nicotina (SEAN), los Sistemas Similares
Sin Nicotina (SSSN) y los Productos del Tabaco por Calentamiento (PTC).

a) Sistemas Electronicos de Administracion de Nicotina (SEAN)

También llamados «Dispositivos Susceptibles de Liberacion de Nicotina», es el término
técnico que le dio la OMS a los «cigarrillos electrénicos» propiamente dichos, por lo que
en la mayor parte de las normativas estos tres términos son practicamente sinénimos. Asi,
tal como se define en la regulacion marco aplicable en Espafialt, se conciben como «un
producto, o cualquiera de sus componentes, incluidos un cartucho, un depdsito y el
dispositivo sin cartucho o depdsito, que pueda utilizarse para el consumo de vapor que
contenga nicotina a través de una boquilla. (...) Pueden ser desechables o recargables

mediante un envase de recarga y un depdsito, o recargables con cartuchos de un solo uso».

Segun indica el Ministerio de Sanidad'?, «consisten en un pequefio dep6sito o cartucho
(que contiene el liquido con nicotina, propilenglicol, saborizantes y otros compuestos
quimicos), mediante un sistema electrénico con una bateria recargable y un atomizador»
con el que se vaporiza la mezcla de sustancias. Este, «se utiliza inhalando el vapor

producido simulando los cigarrillos tradicionales y también emite vapor».

Apunta la OMS® que «en el mercado coexisten varios tipos de dispositivos: los de
primera generacion o cigarrillos electronicos similares a sus pares convencionales de
tabaco, los sistemas de tanque de segunda generacion, e incluso vaporizadores personales
mas grandes o de tercera generacion». No obstante, esta distincién no tiene mayor
trascendencia a nuestros efectos, quedandose en algo puramente conceptual.

b) Los Sistemas Similares sin Nicotina (SSSN)

Tanto los SEAN como los SSSN, como explica la OMS en el informe anterior, «generan

1 Concretamente, en el articulo 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. Definicion que procede de la contenida en el articulo 2.1 16) de la Directiva 2014/40/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de fabricacién, presentacion y venta
de los productos del tabaco y los productos relacionados y por la que se deroga la Directiva 2001/37/CE.

12 En el «Informe sobre los cigarrillos electrénicos: situacion actual, evidencia disponible y regulacion» de
la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacidn, julio de 2014, pag. 2

13 En su informe «Sistemas electronicos de administracion de nicotina y sistemas similares sin nicotina»
presentado en la séptima reunion de la Conferencia de las Partes en el Convenio Marco para el Control del
Tabaco, celebrada del 7 al 12 de noviembre de 2016 en la ciudad de Delhi (India), pags. 1-2.
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un aerosol que suele contener aromatizantes, normalmente disueltos en propilenglicol o
glicerina, mediante el calentamiento de una solucion» liquida, siendo la diferencia

esencial entre estos que los segundos no mezclan nicotina, y, por tanto, no la dispensan.

La razdn de separar los SSSN de los SEAN, no es otra que, «aunque, por lo general, se
considera que pertenecen a una misma clase, estos productos constituyen un grupo
diverso con diferencias potenciales apreciables en la produccion de sustancias toxicas y
la administracién de nicotina». Esto es, a nuestros efectos podremos considerarlos

«cigarrillos electrénicos» en toda regla.

¢) Los Productos del Tabaco por Calentamiento (PTC)

A ojos Ministerio de Salud4, basandose en los datos aportados por la OMS®, los PTC
«son productos de tabacos procesado que son calentados en lugar de sufrir combustidn
(por medio de dispositivos electronicos de calentamiento). Al calentarlos, producen
aerosoles que contienen nicotina, sustancia altamente adictiva procedente del tabaco, y
otras sustancias quimicas, procedentes de aditivos y aromas afiadidos, que son inhaladas
por los usuarios a través de la boquilla». De esta manera, queda clara la principal

diferencia con respecto a los anteriores instrumentos: contienen tabaco en sus preparados.

Dicha diferencia nos impide considerar a esta clase de productos como «cigarrillos
electronicos», debiendo darseles un trato especial y diferenciado. Asi lo hace, por
ejemplo, el articulo 2.1 14) de la Directiva 2014/40/UE vy los articulos 3, 23 y 24 del Real
Decreto 579/2017%, que los considera «productos del tabaco novedosos».

Trato singular implica también normativa singular. En otras palabras, no se rigen por las
mismas reglas ni que los cigarrillos electronicos ni que el tabaco convencional; aunque
ello no obsta para aplicarles las reglas sobre venta, suministro, consumo y publicidad de
los productos del tabaco, previstas Ley 28/2005, de 26 de diciembre.

En este trabajo dejaremos fuera los PTC, pues, como hemos dicho, no son propiamente
«cigarrillos electrénicos», siendo la regulacién de estos el claro objeto de nuestro estudio.

Si bien, es necesario enunciar su existencia en el mercado, al cabo de no confundirlos con

14 Como pone de manifiesto en su informe «Productos de Tabaco por Calentamiento: consideraciones de
tipo sanitario y legal», de 4 de febrero de 2019, pag. 2

15 En su «Nota Informativa sobre Productos de Tabaco Calentado», mayo 2018, pags. 1-2.

16 Cuyo nombre completo es Real Decreto 579/2017, de 9 de junio, por el que se regulan determinados
aspectos relativos a la fabricacion, presentacion y comercializacion de los productos del tabaco y los
productos relacionados.
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los SEAN y los SNNN. En la actualidad, en Espafia solo se vende un dispositivo que se
ajuste a las caracteristicas anunciadas: el «IQOS» de Philip Morris; sin embargo, no es el
unico, otros como el «Ploom TECH» de Japan Tobacco International, el «Glo» de British
American Tobacco o el «<PAX» de PAX Labs, de bien seguro no tardaran en hacerse un

hueco a nivel comercial en el mercado espafiol de los productos alternativos al tabaco.

3.2. El fendbmeno de los vaporizadores: percepcion social y consumo en cifras

Mucho ha llovido desde el afio 2003, momento en el que nace realmente el cigarrillo
electrénico tal y como lo conocemos. Su popularidad, asi como sus ventas, han ido
creciendo con el tiempo hasta convertirse, hoy en dia, en un producto capaz de arrebatar
cuota de mercado al tabaco. Para hacernos una idea de la magnitud del fenémeno de los
e-cigs, resulta necesario valorar una serie de datos, cifras y estadisticas acerca de dos

rasgos en particular: la percepcion social de los vapeadores y la evolucién de su consumo.

a) La percepcion social del producto.

El Comité Cientifico de la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y
Nutricion (AECOSAN), en el estudio oficial méas reciente sobre «la seguridad de uso de
los cigarrillos electrénicos», publicado el 13 de junio de 2016, se remitié a los resultados
publicados por GRANA y LING (2014), pags. 395-403, para hablar de la publicidad que se
hace de los cigarrillos electrénicos y, mas especificamente, a la obra de MARTINEZ-

SANCHEZ y otros (2015) para analizar la percepcion que de este se tiene a nivel espafiol.

Revela el primer estudio que los consumidores se encuentran muy influenciados por la
publicidad de este producto (no especifican porcentajes), que es presentado en diferentes
partes del mundo (no ahora ya en la Union Europea, desde 2015, como indicaremos en
su momento) por medio de la television, internet e impresos publicitarios como «mas
saludable que fumar cigarrillos de tabaco», como un «método Util para dejar de fumar y
reducir el consumo de cigarrillos», a la vez que como una «forma de eludir las leyes

antitabaco, al permitir a los usuarios fumar en cualquier lugar de publica concurrenciax.

Si se quieren los resultados concretos de la referida investigacion, se concluye que «el
95% de los sitios web hicieron afirmaciones explicitas o implicitas relacionadas con la
salud, el 64% tenia una afirmacién relacionada con dejar de fumar, el 22% presento
médicos y el 76% afirmd que el producto no produce humo de segunda mano. Las
comparaciones con los cigarrillos incluyeron afirmaciones de que los cigarrillos
electronicos eran mas limpios (95%) y mas baratos (93%). EI 85% declar6 que el producto
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se podia fumar en cualquier lugar y el 71% menciono usar el producto para eludir las
politicas de aire limpio. Se ofrecieron sabores de dulces, frutas y café en la mayoria de
los sitios. Las apelaciones juveniles incluyeron imégenes o reclamos de modernidad
(73%); aumento del estatus social (44%); actividad social mejorada (32%); romance
(31%); y uso por celebridades (22%)». En resumen, vemos que la publicidad que se hace
de esta clase de dispositivos en aquellos lugares donde todavia esta permitido hacerlo,
esto es, los portales web que alberga la red de redes, los venden como algo bueno.

Antes de entrar a valorar el segundo estudio es de recibo traer a colacion las observaciones
de HALL y otros (2016) sobre las interacciones sociales como fuente de informacion
acerca de los e-cigarettes. Su investigacion se basé en una muestra de 2149 mujeres y
hombres adultos estadounidenses. Tras realizarla, descubrieron que las conversaciones
sobre los cigarrillos electronicos eran frecuentes y, generalmente, se centraban en su uso
para dejar de fumar o reducir el consumo de cigarrillos. Casi un tercio de los fumadores
recomendaron vapeadores a otras personas, generalmente por razones de salud, como
dejar de fumar. Es decir, que «las conversaciones sobre los cigarrillos electronicos son

una fuente popular de intercambio de informacion entre los fumadores».

De esta suerte, se presenta claro que existen dos canales por los que se propaga o expande
el uso, consumo y «virtudes» de los vaporizadores: la publicidad, sobre todo en sitios
web, y las conversaciones con sujetos que los consumen habitualmente. Visto esto, solo
falta exponer cuales son los datos de aceptacion, o, dicho de otro modo, a cuanta gente ha

sido capaz de convencer la «buena prensa» a la que acabamos de aducir.

MAJEED, WEAVER Yy otros (2017) descubrieron que en Estados Unidos (donde se
prohibieron los saborizantes en los e-cigs el pasado mes de enero), mientras que el 11.5%
y el 1.3% de los adultos percibieron, en el afio 2012, que los cigarrillos electronicos tienen
aproximadamente el mismo nivel de dafio y son mas dafiinos que los cigarrillos,
respectivamente, el 35.7% y el 4.1% lo hicieron en 2015. Léase, pese a que la tendencia
presenta un claro incremento de las personas que perciben el vaporear como algo nocivo,

todavia mas de un 60% de la poblacion los valora positivamente frente al tabaco.

En el panorama europeo la consultora Ernst & Young LLP (2016) llevd a cabo un
informe estadistico a una muestra de 3.000 personas de Reino Unido, Francia, Italia, Sur

7 Concretamente, uno titulado «E-cigarretes: and emerging category» (mayo 2016), pags. 1-6.
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Corea, Alemania, Polonia y Rusia. Entre muchas otras cuestiones, se les preguntd la razén
de que fumaran cigarrillos electronicos; los resultados son demoledores: el 51%
declararon que porque era menos dafino; el 49% para fumar menos (lo que deja ver de
forma patente que casi un 50% de la muestra eran fumadores o exfumadores de tabaco
convencional); un 46% declar6 que para no molestar a su entorno; un 42% porque estaba

menos prohibido; y, en Gltimo lugar, un 41% lo hacia por el enorme abanico de sabores.

No muy diferentes son las cosas en Espafia, donde, como denota la referida publicacion
de MARTINEZ-SANCHEZ Y otros (2015), pags. 2-3, solo el 40 % de una muestra de 736
personas entiende que «los cigarrillos electronicos tienen un efecto perjudicial sobre los
usuarios», asi como un 27 % que «también afecta negativamente a personas expuestas de
forma pasiva». Asimismo, se evidencia que mas de un 50% «piensa que estos cigarrillos

sirven mas bien para fumar menos que para dejar de fumar».

Los adolescentes espafioles, como apunta el estudio de LIQUETE ARAUZ Y otros (2017)
realizado durante el curso 2014-2015 a 3311 estudiantes (escogidos de entre 115.042), de
entre 13 y 18 afos, todos estudiantes de 2°, 3° 0 4° de la ESO, 1° 0 2° de Bachillerato o 1°
0 2° de FP en Castilla la Mancha, atendiendo a la percepcion de riesgo asociada al
consumo ocasional del cigarrillo electronico, se nos dice que el 65,9% lo cataloga de
peligroso, el 32% de poco peligroso y el solo 2,3% considera que no supone ningun
riesgo. Ademas, seglin informé el Observatorio Espafiol de Drogas en el afio 20198, de
entre aquellos que declararon haber consumido cigarrillos electrénicos, solo un 9,7%,

porcentaje similar en ambos sexos, 1o hizo para minorar su consumo o dejar de fumar.

En conclusién, queda clara que la percepcion social de esta clase de dispositivos es
positiva, 0, dicho de otro modo, se corresponde, en buena parte, con las ideas-fuerza que
ponen de manifiesto los publicitas y con la que transmiten sus consumidores. ES
importante poner de relieve este dato, pues quizas nos ayude a comprender las cifras sobre

el desarrollo del nimero de usuarios de vaporizadores que se expondran de seguido.

b) La evolucion del consumo de cigarrillos electrénicos.

El inicio del consumo masivo de cigarrillos electronicos es coetaneo al endurecimiento

18 Observatorio Espariol de las Drogas y las Adicciones; Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional
sobre Drogas; Secretaria de Estado de Servicios Sociales. Encuesta sobre Uso de Drogas en Ensefianzas
Secundarias en Espafia (ESTUDES) 2018-2019. Encuesta ESTUDES, Madrid: Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social, 2019, pag. 38.
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de las medidas antitabaco, finales de la primera década de los afios 2000, no dejando de
crecer desde entonces. Segun informa Ernst & Young LLP (2016), pag. 5, en el afio 2009
el total de ventas mundial de estos productos ascendia a algo menos de 500 millones de
libras esterlinas; no obstante, para el afio 2015 esa cantidad habia ascendido a 6.200
millones, lo que deja una ratio compuesta de crecimiento anual del 52%. Para apreciar la
magnitud de este fendmeno de forma todavia mas clara, fij¢monos en el siguiente gréfico,

extraido del referido estudio, elaborado con datos de la firma Euromonitor:

Graéfica 1. Ventas globales de dispositivos e-cigarette y crecimiento anual
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Lo impactante de estas cifras nos deja claro que el vaping no es algo pasajero; aunque
esté de moda la tendencia en las ventas es claramente alcista y nada apunta a que vaya a
dejar de serlo. Se entiende ahora mejor la razén de que la industria tabacalera haya puesto
sus 0jos sobre este mercado, pues se encuentran con un producto que, ademas de venderse
mejor afio tras afo, si recapitulamos, es percibido socialmente, en comparacion con el
tabaco: como menos perjudicial para la salud; como una ayuda para dejar de fumar o a
fumar menos; y que esta mucho menos perseguido por los poderes publicos. En definitiva,

todo esto, en coctel, resulta el mercado idéneo hacia el que expedirse empresarialmente.

Asi las cosas, antes de entrar a dar respuesta a la pregunta que apuntamos al inicio del
epigrafe, es importante que analicemos cuél es la evolucion de los datos de consumo de
estos productos en diferentes territorios, a fin de evidenciar que realmente se trata de algo
globalizado. Particularmente, sintetizaremos las conclusiones de algunos de los estudios

mas relevantes realizados en Estados Unidos, la Union Europea y, finalmente, en Espafia.

17
TFG MEMORIA FINAL GRADO EN DERECHO_1920



El Departamento de Salud y Servicios Humanos de los EE.UU. publico, en el afio 2016,
el mayor estudio jamas realizado sobre los cigarrillos electrénicos!®. En este se
evidenciaban las tendencias del consumo entre la poblacion adulta y adolescente,
Ilegandose a unas conclusiones mas que sorprendentes. En primer lugar, estima que, el
27,1% de los adolescentes estadounidenses, que representan aproximadamente 7.260.500
personas, ha probado alguna vez cigarrillos electronicos, descomponiéndose este dato,
explica, en un 13,5% de estudiantes de «middle school» (11 a 13 afios) y un 37.7% de
«high school» (14 a 18 afios), siendo el consumo practicamente idéntico entre géneros.
Asimismo, también reveld los siguientes datos acerca del consumo actual y «frecuente»®
de e-cigarettes: los alumnos de «middle school» un 5,3% y un 0,6%, respectivamente; y
los de «high school» un 15,5% y un 2,5%, también a correspondencia. Sin embargo,
sabemos que, en noviembre del afio pasado, un 10.5% de los estudiantes de ensefianza
media y el 27.5% de la educacion superior o preparatoria habian usado vapeadores en los
ultimos 30 dias (Centers for Disease Control and Prevention 2020).

Graéfica 2. Tendencias en el consumo ocasional de cigarrillos electronicos entre los
estudiantes de «middle school» y «high school» de EE. UU: (NYTS) 2011-2015
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Fuente: Departamento de Salud y Servicios Humanos de los EE.UU.

Respecto a la poblacion considerada «adulta», esto es, personas mayores de 18 afios, el
referido consumo no es que se reduzca, sino mas bien al revés. EI mismo informe explica

como, entre los afios 2010 y 2014, la tendencia se apreciaba igualmente nitidamente

9 Titulado «E-Cigarette Use Among Youth and Young Adults»: A Report of the Surgeon General. Office
of the Surgeon General, Rockville, MD: Public Health Service, 2016, pag. 36-38.

20 Definido en el estudio como «haber usado un cigarrillo electrénico 20 0 mas en los Gltimos 30 dias
anteriores a la encuestax.
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alcista. Asi, el porcentaje de usanza de vaporizadores ascendio en esa franja temporal: en
la poblacion entre 18 y 24 afios, de cerca de un 7% a alrededor de un 15%; entre quienes
tenian 25 y 44 afios, de menos de un 5% a otro 15%; en la edad comprendida en los 54 y
los 64 afios, pasd de un 6% a poco menos de un 13%; y, por altimo, en los mas mayores

la linea se mantuvo estable, aunque tendente algo al alza, cerca del 4% de usuarios.

A nivel de Union Europea, segun se extrae de las informaciones que nos aporta la
Comision?!, en el afio 2012 tan solo un 5%, de media entre todos los paises, declaraba
haberlo probado una o dos veces, un 1% usarlo recurrentemente en un pasado VY,
Unicamente, un 1% se consideraba consumidor frecuente de vapeadores. Estos datos en
2017 se habian multiplicado, llegando a un 9% de sujetos que lo habian consumido alguna
vez, un 4% de ex-consumidores y un 2% de usuarios habituales. En el supuesto concreto
de Espana las cifras, ordenadas idénticamente a como lo acabamos de hacer, se elevaron

de un 1%, otro 1% y un 3% a un 1%, un 2% y un 9% cinco afios después.

Como ultimo apunte, también acerca de Espafia, remarcar lo evidenciado por la ya citada
encuesta del Observatorio Espafiol de Drogas (2019), pag. 38, «practicamente la mitad de
los estudiantes de 14 a 18 afos ha utilizado en alguna ocasion cigarrillos electronicos
(48,4%), siendo maés frecuente entre los chicos con independencia de la edad». A lo que
afiade que «analizando el resto de periodos temporales, el consumo de cigarrillos
electronicos entre los estudiantes se sitia en el 37,8% en el ultimo afio y el 14,9% en el
ultimo mes, siendo en todos los casos mayor el consumo en el caso de los chicos (41,9%
y 17,6%, respectivamente) que en las chicas (33,9% y 12,4%, respectivamente)».
Empero, sin duda alguna lo que resulta, a mi juicio, mas impactante es que dicho
consumo, entre los estudiantes que han fumado tabaco alguna vez, supera el 75,0%,

destacando especialmente el de los estudiantes que fuman tabaco a diario (86,8%).

3.3. Evidencias médicas del impacto en la salud

Desde el surgimiento de los e-cigarettes ha habido dos cuestiones en torno a los mismos
fuertemente debatidas: De un lado, ¢son los cigarrillos electronicos una real alternativa

2 Directorate-General for Communication (European Comission); Directorate-General for Health and Food
Safety (European Comission); TNS Opinion & Social. Attitudes of Europeans towards tobacco and
electronic cigarettes. Special Eurobarometer 458, Publications Office of the EU, 2017, pag. 103-106

Directorate-General for Communication (European Comission); Directorate-General for Health and Food
Safety (European Comission); TNS Opinion & Social. Attitudes of Europeans Towards Tobacco. Special
Eurobarometer 385, Publications Office of the EU, 2012, pag. 45
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saludable al tabaco? Y, del otro, ¢verdaderamente ayudan a dejar de fumar?

Antes de dar una respuesta a estas preguntas hay que enfocar un poco la controversia,
pues viene de cierto tiempo atrés. A raiz de la comercializacion masiva de esta clase de
productos, en el afio 2008, como un producto para dejar de fumar mucho mas sano que el
tabaco, es cuando las autoridades sanitarias se empiezan a preocupar por los posibles
efectos en la salud que pudieren acarrear. Por poner un ejemplo, un andlisis de laboratorio
de la FDA (Food & Drug Administration de Estados Unidos) del afio 2009%2, encontrd
cantidades relevantes de sustancias cancerigenas y toxicas para los humanos no
declaradas por las empresas productoras; ademas, de otras deficiencias de control de
calidad y etiquetado, léase: particulas de nicotina en productos cuya etiqueta afirmaba no

contenerla y variabilidades notables en la concentracion de nicotina en una misma marca.

A esta clase de tesis se opuso cierto sector de la doctrina cientifica, quienes consideraban
que, por el contrario, los perjuicios que causaban los vapeadores eran mucho mas nimios
que los del tabagquismo convencional y, no contentos con eso, afirmaban que era una gran
herramienta para lograr abandonar el consumo de cigarrillos. EI méximo exponente de
esta corriente es el Public Health England (PHE), el cual en el afio 2015 publico un
informe elaborado por expertos independientes®® donde concluia que: vapear es un 95%
menos dafino que el tabaco; un método efectivo para dejar el habito, pues consigue que
entre un 65-68% de fumadores se deshabitlen; y, por Gltimo, que no hay evidencias de
que este fendmeno esté socavando la lucha contra el tabaquismo que se esta llevando a
cabo por parte de la mayoria de autoridades a nivel global?®.

No obstante, parece no ser esta la opinion mayoritaria de la comunidad sanitaria, la cual
desde hace ya décadas encuentra en la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) su

portavoz y adalid en casi cualquier problematica de indole sanitaria internacional?®.

22 Food & Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos. «<FDA Warns of Health Risks Posed by E-
Cigarettes» Consumer Health Information. julio de 2009.

23 MCNEILL, ANN, LEONIE BROSE, ROBERT CALDER, SARA HITCHMAN, PETER HAJEK, y HAYDEN
MCROBBIE. E-cigarettes: an evidence update. A report commissioned by Public Health England, Londres:
Public Health England, 2015, pég. 6.

24 De hecho, han llegado hasta tal punto que, «desde 2018, Reino Unido recomienda el uso de vapeadores
como método para abandonar el tabaco, al igual que alrededor de una veintena de paises en todo el mundo»
(Servimedia 2019)

25 Especialmente en relacion con el Cigarrillos Electronico, pues se identifico como un problemay se lleva
estudiando en el seno de la Conferencia de las Partes (COP) en el Convenio Marco de la OMS para el
Control del Tabaco (CMCT), desde su 42 reunion en Punta del Este, Uruguay, 15-20 de noviembre de 2010.
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Razén la que, pudiendo citar una cornucopia de informes de entidades de todo el globo,

nos centraremos en la evolucion de las conclusiones a las que esta ha ido llegando.

El 18 de junio de 2012, en el seno de la 52 reunién de la COP-CMCT, la OMS inform¢?5,
acerca de los Sistemas Electronicos de Administracion de Nicotina (SEAN), de que «no
se habian demostrado ni la inocuidad ni la magnitud de la captacion de nicotina; los
productos se comercializaban como una ayuda para dejar de fumar, aun sin datos
cientificos suficientes que justificaran esa afirmacion; y la administracion directa a los
pulmones podia ser peligrosa, de modo que, con independencia de los efectos de la
nicotina, era muy importante abordar el tema de la penetracion en el tejido pulmonar
mediante estudios cientificos». Unas lineas después también revel6 que, entonces, la
evidencia disponible era «insuficiente para determinar si estos sistemas pueden usarse
para ayudar a dejar de fumar, si crean adiccion o la prolongan, y si introducen en los
fumadores otros ingredientes ademas de la nicotina». En base a lo anterior, conectandolo
con incipientes indicios de que esta clase de dispositivos podian amenazar la labor
realizada en la guerra contra el tabaco, invitaba «a las Partes a considerar que una
prohibicion de los SEAN como la ya aplicada por algunas Partes contribuiria a cambiar
las normas sociales respecto al consumo de productos de tabaco». Asi, podian extraerse
dos conclusiones més que evidentes: no existian evidencias para considerar cuales eran
los riesgos para la salud que esta clase de productos podian suponer, ni tampoco para
afirmar que eran un sustitutivo a los cigarrillos tradicionales que ayudaban a acabar con

el habito de fumar; hechos que le llevaron, inclusive, a instar su prohibicion.

Unos cuantos afios han pasado desde aquellas declaraciones, si bien la experiencia nos ha
demostrado que tales preocupaciones no eran para nada infundadas. La Centers for
Disease Control and Prevention de los Estados Unidos?’ recientemente ha estado
investigando un brote nacional de lesiones pulmonares asociado al uso de productos de
cigarrillos electronicos (EVALL, por sus siglas en inglés). Segun afirma, a fecha de 18 de
febrero de este afio, «se habia notificado a los CDC un total de 2807 casos de pacientes

con EVALLI hospitalizados (...) de los 50 Estados, el Distrito de Columbia y dos territorios

% QOrganizacion Mundial de la Salud. Sistemas electronicos de administracion de nicotina, incluidos los
cigarrillos electronicos. Informe de la Secretaria del Convenio, Sedl: CMCT/COP/5/13, 2012, pag. 4.

27 Centers for Disease Control and Prevention. Brote de lesiones pulmonares asociado al uso de productos
de cigarrillos electronicos 0 vapeo. 25 de febrero de 2020. URL:
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/spanish/enfermedad-pulmonar-grave
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estadounidenses (Puerto Rico y las Islas Virgenes de los Estados Unidos)»; ademas de

haberse «confirmado 68 muertes en 29 Estados y el Distrito de Columbia».

A pesar de unos acontecimientos tan tragicos, es importante decir que el mensaje de la
OMS sobre el impacto en la salud de esta variedad de dispositivos se ha mantenido
bastante parigual. En su Gltimo reporte sobre la epidemia del tabaco?® expone lo siguiente:

Tabla 1. Evidencias del impacto en la salud de los e-cigarettes segin la OMS

¢Cuales son las consecuencias de empezar a usar SEAN a una edad temprana?

Encuestas recientes en los Estados Unidos de América y algunos paises europeos han mostrado un
marcado aumento en el uso de SEAN entre los jovenes. (...) La gente joven que usa SEAN esta expuesta
a la nicotina, que puede tener efectos a largo plazo en el cerebro en desarrollo, existiendo un riesgo de
adiccion a la nicotina, dado que el uso de productos de tabaco estd principalmente establecido en la
adolescencia. Ademas, hay evidencias crecientes de que, en algunos entornos, los menores de edad que
nunca han fumado pero que usan SEAN, al menos, duplican sus posibilidades de comenzar a fumar

cigarrillos mas adelante en la vida.

¢Cual es el dafio de los SEAN en comparacion con los cigarrillos convencionales?

Es probable que los aerosoles de los SEAN puedan ser menos toxicos que los cigarrillos convencionales,
pero no-hay suficiente evidencia para cuantificar el nivel preciso de riesgo asociado con ellos. Muchos
factores pueden afectar el riesgo asociado a su uso, por ejemplo, la cantidad de nicotina y otros toxicos

en el liquido calentado.
¢ Cudles son los efectos sobre la salud asociado a los SEAN?

Los SEAN presentan riesgos para los usuarios y no usuarios. No hay pruebas suficientes para cuantificar
este riesgo y los efectos a largo plazo de la exposicidn a toxicos emitidos por los SEAN son desconocidas.
Ademas de los riesgos asociados con dichas emisiones, existen también riesgos de lesiones fisicas

provocadas por incendios o explosiones relacionadas con dispositivos SEAN.
¢Ayudan los SEAN a dejar de fumar?

La evidencia cientifica con respecto a la efectividad de los SEAN como un mecanismo para dejar de

fumar todavia se esta debatiendo. Hasta la fecha, en parte debido a la diversidad de SEAN vy la baja

28 Organizacion Mundial de la Salud. WHO report on the global tobaco epidemic. MPOWER, Luxemburgo:
Organizacién Mundial de la Salud, 2019, pag. 56.
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certeza que rodea a muchos estudios, el potencial de SEAN para jugar el papel de una intervencion para

dejar el tabaco a nivel de poblacién no estéa claro.

Fuente: Organizacién Mundial de la Salud

Cimentandose en estas aportaciones, la OMS sostiene en ese mismo informe que los
cigarrillos electrénicos, aunque su nivel de riesgo especifico todavia no se ha estimado
de manera concluyente, «son indudablemente perjudiciales y por tanto deben estar sujetos
a regulaciéon». A mayor abundamiento, invita a aquellos Estados que no han prohibido
directamente los SEAN a, al menos, «considerar regularlos como productos nocivos» o

categorias asimiladas, segun mejor se acomode a su ordenamiento juridico interno.

IV. El marco internacional de los cigarrillos electronicos: el Convenio Marco de la
OMS para el Control del Tabaco y algunas referencias a las distintas opciones

regulatorias en el derecho comparado.

La Real Academia Espafiola de la lengua defiende la palabra «epidemia», en su segunda
acepcion, como un «mal o dafio que se expande de forma intensa e indiscriminada». A la
luz de los datos que hemos puesto de manifiesto parece que el fendmeno del uso de
vaporizadores encaja en estos términos, pudiendo considerarse como una verdadera
epidemia, en términos de consumo, que amenaza de forma grave a la salud publica®®. De

hecho, no es infrecuente encontrar a expertos que se refieran ello utilizando esta palabra®.

Ante una situacion como la que hemos expuesto resulta pacifico que los Estados no
podian quedarse al margen sin hacer nada, pues ello habria supuesto desoir la obligacion
que estos tienen de velar por el bienestar de la entera colectividad de sus ciudadanos o, lo
que es lo mismo, olvidar el contenido del «derecho a la proteccion de la salud»®.
Asimismo, pese al indudable papel protagonista de cada nacién, no es menos cierto que

el vapear es un acontecimiento que no conoce de fronteras y que, por ende, darle respuesta

2 Entendida como «aquella que atafie a la dimensién colectiva de la salud» (CIERCO SEIRA y BLANC
ALTEMIR 2018, pag. 9).

30 Sin ir mas lejos, Alex Azar, secretario del Departamento de Salud y Servicios Sociales de los EEUU
(HHS, por sus siglas en ingles), segun se afirma en el articulo «<kEEUU acaba con el vapeo de sabores:
prohibe todos menos tabaco y mentol» escrito por Jaime Recarter, publicado en el medio Redaccion Médica
el 3 de enero de 2020, dijo que su pais «nunca ha visto surgir una epidemia de consumo de sustancias tan
rapido como nuestra epidemia actual de uso de cigarrillos electronicos por parte de los jovenes».

31 Que resulta sacralizado por una pluralidad de cartas fundamentales, tales como: la Constitucion espafiola
de 1978 (art. 43), la Constitucion francesa de 1946 (en su Preambulo, asumido por la de 1958) o la
Constitucidn italiana de 1947 (art. 32); de igual modo que en ciertas declaraciones internacionales del estilo
de: en el caso del Consejo de Europa, la Carta Social Europea de 1961 (parte I, apartado II) o, por parte de
la ONU, el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales de 1966 (art. 12), etc.
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requiere de un plan de accion conjunto. En ese sentido, «es conocido el esfuerzo que
desde antafio se ha producido entre los Estados a fin de propiciar espacios de diélogo, de
intercambio de précticas, de colaboracion y al fin de acuerdo con el objetivo ultimo de
hacer un frente comin a las grandes amenazas y desafios de salud publica que

comprometen a toda la humanidad» (CIERCO SEIRA y BLANC ALTEMIR 2018, pag. 12).

Asi las cosas, en una mision de tamafia envergadura, perfectamente equiparable al
combate frente al tabaquismo clasico, solo existia una entidad con un peso suficiente que
fuera capaz de tomar el timon del navio y capitanear un tan epopéyico desafio. En efecto,
nos estamos refiriendo a la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), debiéndose
remarcar en especial la influencia de los informes y medidas debatidos en la Conferencia
de las Partes en el Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco (COP-CMCT.

De esta suerte, conviene estructurar el presente epigrafe de manera bifocal: una primera
mirada, centrada en el papel y las conclusiones de la OMS y la COP-CMCT acerca de la
ordenacion legal de los e-cigarettes; y, otra segunda, ya mas enfocada en la exposicién

sucinta de cudl es el marco regulatorio de tales utensilios en el panorama internacional.

4.1. El encaje de los cigarrillos electrénicos en el Convenio Marco de la OMS para

el Control del Tabaco: evolucién y principales medidas recomendadas.

En apartados anteriores ya se hablé de la notable influencia que tuvo el CMCT en la
contienda contra la epidemia del tabaco, erigiéndose como el marco estratégico sobre el
que los Estados basaron sus diferentes tacticas en la campafia; si bien, esta herramienta

ya no serviria, en si misma, para afrontar la nueva lucha contra los vaporizadores.

Si se atiende a su articulado uno puede darse cuenta, mas pronto que tarde, de que en
ninguno de los treinta y ocho preceptos que lo componen se alude, ni una sola vez, a los
SEAN/SSSN o a algun término que pueda considerarse sin6nimo. Sin embargo, sus
articulos 9 y 10 si que contemplan un concepto interesante, que es el que da paso, en un
inicio, al estudio de los e-cigs en dicha Conferencia: los «productos de tabaco». Expresion
la cual, conforme al articulo 1 del mismo convenio, «abarca los productos preparados
totalmente o en parte utilizando como materia prima hojas de tabaco y destinados a ser

fumados, chupados, mascados o utilizados como rapé».

El lector que haya Estado atento se hallara en este momento poco menos que sorprendido,
puesto que, dijimos, la principal caracteristica que define a los cigarrillos electrénicos es

gue no se usa tabaco en su composicion; pero, contrariamente, es al mismo tiempo la
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propiedad diferencial de los «productos de tabaco». Una disonancia asi requiere, a 0jos
vistas, de una exposicion de cual fue el proceso, desde luego algo tardo, que llevo a la
COP-CMCT a auto-considerarse un foro adecuado donde tratar el asunto de vapear:

Tabla 2. Antecedentes en el estudio de los SEAN/SSSN por parte de la COP-CMCT

Identificacion de la amenaza: CMCT/COP3

Fue en 2008 la primera vez que las Partes empezaron a preocuparse por las posibles repercusiones de
estos nuevos productos en la salud de las personas y la salud publica. Ese mismo afio el Grupo de trabajo
sobre los articulos 9 y 10 del CMCT recomendé a la tercera reunién de la Conferencia de las Partes
(COP3) que pidiera a la OMS que determinara las mejores practicas para informar a las autoridades de
reglamentacion respecto de los contenidos, las emisiones y las caracteristicas de los productos, incluidos

los sistemas electrénicos.
Primer informe sobre los SEAN/SSSN: CMCT/COP4

En 2010 la Secretaria del Convenio present6 un informe a la cuarta reunion de la Conferencia de las
Partes (COP4) sobre el control y prevencion de productos de tabaco sin humo y cigarrillos electrénicos,
el FCTC/COP/4/12. En él se facilitaba informacion sobre los SEAN, asi como una vision general de las
recomendaciones formuladas por el Grupo de Estudio de la OMS sobre Reglamentacion de los Productos
de Tabaco (TobReg), toda vez que las conclusiones de una reunion consultiva de reglamentacién
convocada por la misma OMS. Ahora bien, lo méas destacable del evento no fue esto, sino otros dos hitos
en particular: de un lado, el sefialamiento de la preocupacion cada vez mayor a escala mundial con
respecto a la calidad, la inocuidad y el vacio reglamentario de esos nouveaux appareils, genéricamente
conocidos como «cigarrillos electrénicos», que seguian penetrando mas y mas en los mercados; y, del
otro, el hecho de que el Grupo de trabajo sobre los articulos 9 y 10 pidi6 a la COP que se indicara si
estaba de acuerdo en que los SEAN habian de considerarse «productos de tabaco», debiendo asi ocuparse
de ellos en el futuro. No obstante, no se adoptd decision alguna sobre esto Ultimo, permaneciendo por el

momento en una especie de limbo conceptual.

Recopilacion de datos y del panorama regulatorio: CMCT/COP5

En la COP5, celebrada en 2012, la Secretaria del Convenio present6 el documento FCTC/COP/5/13, en
el que se recogian los resultados de un cuestionario sobre los SEAN enviado por la misma a todas las
Partes en noviembre de 2011. Tal encuesta incluia preguntas sobre disponibilidad, marco normativo,
volumen de ventas y estudios cientificos sobre los SEAN. Como colofén, el trabajo relataba las diferentes
estrategias de reglamentacion adoptadas por las Partes, asi como los ambitos normativos que debian
examinarse. En adicidn, hay que destacar que, en su decision FCTC/COP5(10), las Partes pidieron a la
Secretaria que averiguara las opciones existentes para la prevencién y el control de los SEAN, ademas

de que examinara las pruebas mas recientes sobre las repercusiones en la salud del uso de los e-cigs.
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Propuesta de marco regulatorio: CMCT/COP6

La OMS presentd el informe FCTC/COP/6/10 Rev. 1 sobre los SEAN a la sexta reunion de la
Conferencia de las Partes (COP6) de 2014, en el que se recogian las recomendaciones cientificas del
TobReg sobre los SEAN vy el analisis de una encuesta de la OMS sobre productos de tabaco, a la que
respondieron 90 Estados Miembros de la organizacion. Esta Gltima revelé que mas del 50% de las Partes
no regulaban los SEAN, hecho que impulsé que en el mismo informe se formulara una propuesta de
marco de reglamentacion. Tomando esto en firme consideracion la COP pidi6 a la Secretaria del CMCT,
en su decision FCTC/COP6(9), que encomendara a la OMS preparar a la mayor brevedad un informe
sobre los SEAN/SSSN. Igualmente, también invitaba a todas las Partes a implantar medidas a fin de
abordar los desafios planteados por los vapeadores, considerando la posibilidad bien de directamente
prohibirlos o bien de regularlos como «productos de tabaco, farmacéuticos o de consumo», segln
proceda, en aras de la proteccion de la «salud humana» en general.

Fuente: COP-CMCT, Informe FCTC/COP/8/10

La evolucion del sentir de la COP-CMCT sobre la cuestion de considerar a los cigarrillos
electronicos como «productos de tabaco», vemos, es tan fascinante como despaciosa.
Como se ha podido leer, la primera vez que esto se propone es en 2010 por parte del
TobReg, sin que se obtenga respuesta alguna de la Conferencia; empero, no es hasta seis
afios después, tras haberse venido estudiando durante el lapso temporal intermedio, que

esta recomienda a sus Partes considerarlos como tal de manera legal.

Como curiosidad, apuntar que la razon que acaba justificando la investigacion en torno a
los SEAN/SSSN en el marco de la COP no es dicha hipotética categorizacion como
«productos de tabaco» en base a los articulos 9 y 10 CMCT. En realidad, la motivacién
fundamental que se acabé aduciendo es la prevision que hace el articulo 5 b) de prevenir

y reducir, mas alla del consumo e inhalacién del humo del tabaco, la adiccion a la nicotina.

Sea como fuere, lo verdaderamente remarcable es que, tras un largo sendero de
conferencias, la sede primordial en la lucha antitabaco habia puesto al vaporeo, en calidad
de blanco a abatir, en su punto de mira. En consecuencia, en la séptima reunion de la
Conferencia de las Partes (COP7), celebrada en 2016, se adoptdé la decision
FCTC/COP7(9) por medio de la cual se llamaba, en base a nuevas evidencias y de forma

mas efusiva que la vez anterior, a que los Estados Parte consideraran adoptar algunas de
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las medidas de reglamentacion propuestas en el informe de la OMS recogido en el

Documento FCTC/COP/7/11%. De entre estas, las mas relevantes son las que se siguen:

Tabla 3. Principales medidas regulatorias de los SEAN/SSSN propuestas por la
OMS y promovidas por la COP-CMCP, clasificadas por objetivos.

Objetivo 1: Prevenir la iniciacién a los SEAN/SSSN de no fumadores y jovenes, con

especial atencién a los grupos vulnerables.

=  Prohibir la posesidn, venta y distribucién, en general. Asimismo, para aquellos paises que prefieran
no hacerlo, se recomienda que, al menos, se haga en relacién con los menores.

= Prohibir o restringir su publicidad, promocién y patrocinio.

= Imponerles un tipo impositivo que los convierta en productos inasequibles para los menores a fin de
disuadirlos de su uso®,

= Prohibir o restringir el uso de aromatizantes que resulten atractivos a los menores.

= Regular los lugares, la densidad y los canales de venta.

=  Tomar medidas contra su comercio ilicito.

Objetivo 2: Minimizar los potenciales riesgos para la salud de los usuarios de SEAN/SSSN

y proteger a los no usuarios contra la exposicion a sus emisiones.

Para proteger a los Consumidores, se recomienda:

=  Adoptar normas de seguridad eléctrica y prevencion de incendios.

=  Establecer normas de etiquetado adecuado de los productos y las soluciones liquidas.

= Requerir que el uso de ingredientes que no representen un riesgo sanitario y, cuando esté permitido,
sean de la maxima pureza.

=  Comprobar la seguridad de los aromatizantes calentados e inhalados que utilizan estos dispositivos
y prohibir o restringir las cantidades de aquellos que plantean gran preocupacion por sus efectos
toxicoldgicos®.

= Establecer la necesidad de que los fabricantes comuniquen el contenido de los productos a las
autoridades publicas pertinentes.

= Disponer la retirada de los productos que no cumplan las normas.

De idéntico modo, en relacion con los No Consumidores se insta a:

= Prohibir por ley su uso en espacios cerrados o al menos donde no esté permitido fumar.

32 Conferencia de las Partes en el Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco. Sistemas
electrénicos de administracion de nicotina y sistemas similares sin nicotina. Informe de la OMS, Delhi:
FCTC/COP/7/11, 2016, pags. 7-9

33 Correlativamente, también, por aquel entonces, se decia en ese informe por parte de la OMS que debia
imponerse un tipo impositivo més alto al tabaco que a los SEAN/SSSN, ello con el &nimo de impedir que
los sujetos empiecen a fumar tabaco convencional y de minorar el hipotético nimero de recaidas.

34 Como, relaciona no exhaustivamente: el diacetilo, el acetilo propionil, cinamaldehido o el benzaldehido.
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= Requerir el uso de advertencias sanitarias sobre los posibles riesgos para la salud de usarlo, por tal
de informar al publico, entre otros, de los efectos adictivos de la nicotina.

=  Reducir el riesgo de intoxicacion grave accidental por nicotina mediante la introduccion de: primero,
un requisito conforme al cual el empaquetado de los liquidos hermético y deba precintarse o ser
resistente a la manipulacién de los nifios; y, segundo, un limite en la concentracion y la cantidad

total de nicotina presente en los dispositivos y liquidos.

Objetivo 3: Evitar los reclamos sanitarios no comprobados sobre los SEAN/SSSN

=  Prohibir las declaraciones implicitas o explicitas sobre su eficacia como ayuda para dejar de fumar,
a menos que se esté autorizado por un organismo gubernamental experto.

=  Prohibir las declaraciones implicitas o explicitas sobre su inocuidad o caracter no adictivo.

= Prohibir las declaraciones implicitas o explicitas sobre su seguridad o adiccién en comparacion con

otros productos, salvo que se esté autorizado por un organismo gubernamental experto.

Objetivo 4: Proteger las actividades de control de los SEAN/SSSN contra cualesquiera

intereses comerciales y otros intereses como, por ejemplo, de la industria tabacalera.

= Sensibilizar sobre la posible interferencia de la industria tabacalera en las politicas de control del
tabaco de las Partes.

=  Establecer medidas para limitar las interacciones con dicha industria y asegurar la transparencia de
las que se produzcan.

= Rechazar las alianzas con la industria.

= Tomar medidas para prevenir los conflictos de intereses de funcionarios y del conjunto de los
empleados al servicio de las Administraciones Pdblicas.

= Rehusar dar un trato preferencial a la industria.

= Proceder igual con la industria de propiedad estatal que con las de cualquier otro tipo.

=  Solicitar que la informacién facilitada por la industria sea transparente y exacta.
Prohibir las actividades de la industria descritas como «socialmente responsables», incluidas, entre

otras, las que se definen como de «responsabilidad social empresarial».

Fuente: Informe FCTC/COP/7/11

La préctica totalidad de estas recomendaciones planteadas por la OMS, y suscritas por la
COP-CMCP, se siguen defendiendo hoy en dia. La Unica novedad relevante en esta
materia es la declaracion que hizo la organizacion®, en julio de 2019, acerca de la utilidad
de aplicar a los cigarrillos electronicos las medidas MPOWER pensadas para la lucha

contra el tabaco convencional. Como se afirma en el mismo informe, se trata de un plan

% Organizacion Mundial de la Salud. WHO report on the global tobacco epidemic. MPOWER,
Luxemburgo: OMS, 2019, pégs. 56-57
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integral, creado en 2007 con el fin de ayudar a las Partes a cumplir con los objetivos del

CMCT, compuesto por las seis medidas® mas eficaces para el control del tabaco:
Tabla 4. Lista de las medidas MPOWER de la OMS

Monitor: vigilar el consumo de tabaco.

Protect: proteger a los ciudadanos del humo de tabaco.

Offer: ofrecer ayuda para dejar de fumar.

Warn: advertir acerca de los peligros del tabaco.

Enforce: hacer cumplir las prohibiciones sobre publicidad, promocion y patrocinio.

Raise: aumentar los impuestos a los productos del tabaco®’.

Fuente: Organizacién Mundial de la Salud

Puede apreciarse, si se hace un analisis comparativo de los datos, que ninguna de las
actuaciones supone nada novedoso, en esencia, que no se pusiera de manifiesto con
anterioridad. Esto, en cierta medida, podria interpretarse como una promocién de la
equiparacion regulatoria entre el tabaco convencional y los sistemas electronicos de
inhalacién de humo. Hecho que supondria en la mayoria de naciones, en caso de
implementarse, por ejemplo, un sensible aumento de los gravdmenes impositivos sobre

esta clase de dispositivos o la restriccion de su uso en lugares donde ahora esta permitido.

4.2. El mapa del panorama internacional de las distintas opciones regulatorias de

los cigarrillos electrénicos: los ejemplos de Gran Bretafia y Estados Unidos

Tras la formulacién, entre 2014 y 2016, de las antevistas sugerencias por parte la OMS,
en lo que al tratamiento legal de los SEAN/SSSN concierne, todas las Partes que no
habian tomado cartas en el asunto se pusieron manos a la obra. Entre las regiones que
lograron un resultado mas destacado se encuentra la Unidn Europea (UE), siendo su

paladin a estos efectos un instrumento de derecho derivado: la Directiva 2014/40/UE del

% Desarrolladas en: Organizacién Mundial de la Salud. MPOWER un plan de medidas para hacer
retroceder la epidemia de tabaquismo. MPOWER, Ginebra: OMS, 2008.

37 En ese sentido, advierten la OMS y la Organizacién Panamericana de Salud (OPS) en la web «Raise:
aumentar los impuestos al tabaco (Medidas "MPOWER" para el control del tabaco)», creada el 19 de julio
de 2018 (ultimo acceso: 29 de abril de 2020), que «en sélo cuatro paises, que representan el 2% de la
poblacion mundial, los impuestos son superiores al 75% del precio al por menor. Y aunque en mas de cuatro
de cada cinco paises de ingresos altos (...) oscilan entre un 51% y un 75% del precio, en menos de la cuarta
parte de los paises de ingresos bajos y medianos se aplican al tabaco impuestos de esa magnituds».
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Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014, en materia de fabricacion,
presentacion y venta de los productos del tabaco y los productos relacionados. A pesar de
ello, no nos centraremos ahora en esta debido, de un lado, a su extensién y, de la otra, a
que se trata de la principal fuente de inspiracion de la regulacion en Espafia -en tanto que

Estado Miembro de la Union-, dedicandole un epigrafe entero ad hoc.

El autentico proposito del presente apartado es exponer, de un modo general, cuales son
las tendencias normativas que, en relacion con los e-cigarettes, se han seguido por las
diferentes Partes del Convenio Marco de la Lucha Antitabaco (CMCT). Si se usa la l6gica
es claro que los legisladores solo tienen, frente a esta y ante cualquier otra amenaza, a
grandes rasgos, tres opciones: prohibir, limitar o no regular®. A partir de ahi, en base a
lo recomendado por la OMS, para el caso de decantarse por la limitacion se nos amplia
el espectro hasta cuatro posibilidades mas; esto es, cabria ordenarlos como: «productos
del tabaco»; «productos médicos»; «productos de consumo»; o como «cigarrillos

electronicos» directamente, sin necesidad de encauzarlos en una clase mas grande.

De esta suerte, si sumamos, nos da un total de seis vias distintas, pero combinables, que

los legisladores pueden seguir segin crean conveniente:
Tabla 5. Las opciones en torno a la ordenacion de los SEAN/SSNN

Opcion 1 — Regularlos como «productos del tabaco»: encajandolos, en funcion del

caso, en la normativa vigente que se haya aplicado internamente al tabaquismo.

Opcidén 2 — Regularlos como «productos médicos o farmacéuticos»: entendiendo que son

productos medicinales o terapéuticos que ayudan a dejar de fumar®.

Opcién 3 — Regularlos como «productos de consumos.

Opcién 4 — Regularlos como «cigarrillos electronicos»: también como SEAN/SSSN o como

«productos del vapeo».

Opcién 5 — Prohibirlos enteramente: es decir, abogar por la prohibicién total de aspectos

como su fabricacion, venta, compra, consumo, publicidad y promocion.

Opcidén 6 — No regularlos: actuando como si no existiera el problema.

3 Resulta evidente que, dentro de la limitacién y hasta alcanzar la prohibicién, hay un enorme abanico de
posibilidades, casi inagotable; asimismo, como se ha dicho, el objetivo aqui no es hacer un anlisis
comparado de la regulacién de los cigarrillos electrdnicos, sino exponer cuales han sido las principales
tendencias a la hora de afrontar el problema del vaporeo en el panorama internacional.

39 Pese a que, como Yya se ha comentado, no haya evidencias médicas que respalden este hecho.
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A estas alturas del partido entiendo que pueda parecer increible que todavia haya paises
que apuesten por no dar respuesta alguna al fenémeno del humo electronico. Se pensara
que son los menos aquellos que adopten una politica semejante; no obstante, pese a que
ciertamente son la minoria, son méas de los que uno aprioristicamente pudiere imaginar.
De hecho, conforme a los datos mas recientes aportados por la Secretaria del CMPC*,

después de realizar una encuesta sobre este menester, resulta el cuadro siguiente:
Tabla 6. Partes en las que los SEAN no estan regulados

SEAN disponibles en el mercado nacional

Numero de
Region Partes por Partes que  Partes en las que hay SEAN pero no
Regi6n respondieron = estan reglamentados
y hay SEAN NUmero Porcentaje

Africa 44 21 12 57%
Américas 30 17 6 35%
Mediterraneo 19 8 4 50%
Oriental

Europa 51 38 7 18%
Asia Sudoriental 10 5 4 80%
Pacifico Central 27 13 6 46%
Total 181 102 39 38%

Fuente: Informe FCTC/COP/8/10

Cambiando de tercio, aunque no de informe, entramos ya en el terreno de los Estados que
si consideran a los cigarrillos electronicos un asunto a regular, mal que discrepen en la
forma. Como se ha visto, existen multiples maneras de hacerlo que van desde lo mas
constrictivo a previsiones que pueden llegar, incluso, a alejarse de lo sugerido por la

OMS. Grosso modo, el paisaje avistable es el que se presenta a continuacion:

40 Pero, antes de avanzar, decir que existe una séptima via, solo para aquellos liquidos que lleven nicotina,
consistente en tratarlos como «veneno» 0 «sustancias peligrosas». Sin embargo, hemos preferido no
incluirla en la tabla de clasificacion debido a que, primero, no abarca genéricamente a los vaporizadores y,
segundo, porque solo se ha empleado en cuatro paises en todo el mundo; a saber: Australia, Bélgica, Malasia
y Brunei Darussalam. Ademas, en este Gltimo caso, solo cuando la cantidad de nicotina supere el 7,5%.

41 Conferencia de las Partes en el Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco. Informe sobre
los progresos normativos y de mercado en materia de sistemas electronicos de administracién de nicotina
(SEAN) y sistemas electrdnicos sin nicotina (SESN). Informe de la Secretaria del Convenio, Ginebra:
FCTC/COP/8/10, 2018, pag. 6.
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Tabla 7. Partes del CMCT que han limitado o prohibido los SEAN

Opcion limitativa Numero de Partes Porcentaje sobre el total (%)
Productos del Tabaco 18 10%
Productos Farmacéuticos 29 16%
Productos de Consumo 31 17%
Prohibicion 30 17%

Fuente: Informe FCTC/COP/8/10

No debe pasarse por alto que, a pesar de lo que hemos visto, estas categorias no tienen
por qué ser compartimentos estancos. Dicho de otro modo, al haber a disposicion del
consumidor una amplia gama de productos diferenciables entre si, hay algunos paises que
han decidido catalogar unos modelos de una forma y los demas de otra.

Como botdn de muestra de esta hibridacion podemos analizar el caso de los Estados
Unidos de América. Abordando el asunto desde un angulo federal, puede apreciarse como
los e-cigs estan sujetos, por regla general, a la regulacion gubernamental como «productos
de tabaco»*?. No obstante, como consecuencia de la oleada de muertes provocadas por el
vaping®®, en enero de este afio, la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA)

prohibi6 la venta de cartuchos para SEAN/SSSN con sabores a frutas y menta®*,

Podemos apreciar como en una misma nacion se aplica la politica de prohibicion, toda
vez que se enmarca a estos artilugios segun una especie limitativa como son los
«productos de tabaco». Pero es que, mas aln, hay que tener en cuenta que, debido, de un
lado, a su inmensidad casi continental. y, del otro, a su estructura federativa, nos
encontramos con que la pluralidad normativa de los distintos Estados hace Gnico el
tratamiento de los e-cigs en cada territorio®®. Asi pues, ello trae como secuela que solo 24

de los 50 Estados los hayan incluido en la lista de «productos de tabaco» de alguna ley*®.

42 National Institute of Drug Abuse. Vaping Devices (Electronic Cigarettes). enero 2020.
43 Referido en el epigrafe tercero, apartado tercero, pags. 15y 16).

4 RTVE. Prohiben en Estados Unidos los cartuchos para vapeo con sabores a frutas y menta. enero 2020.
https://www.rtve.es/noticias/20200103/prohiben-estados-unidos-cartuchos-para-vapeo-sabores-frutas-
menta/1994824.shtml

4 A corte de ejemplo, a nivel impositivo, mientras el Estado de Illinois les fijo un gravamen especial del
15% [35 Ill. Comp. Stat. 143/10-10(a) (2020)], en Nueva York se les aplico una tasa del 20% [N.Y. Tax §
1181 (2019)] si bien, en Texas, se decidio no sobregravarlos de forma alguna.

46 Seguin los datos extraidos del Public Health Law Center. U.S. E-Cigarette Regulation: A 50-State Review.
St. Paul (Minnesota): Mitchell Hamline School of Law, 2019.
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No obstante, si se quiere ver una ilustracion mas clara de mezcla de técnicas normativas
hay que mirar hacia Reino Unido. Ya anotamos en su momento que este promociona
ciertos vaporizadores como un remedio para dejar de fumar, hasta tal punto que,
escudandose en el articulo 10 (3) de la Directiva 2001/83/CE, permite que se otorguen
licencias, después de un preceptivo examen por parte de las autoridades sanitarias, que
habilitan la comercializacién y promocion de selectos vaporizadores, literalmente, como
«medicamentos»*’. De otra suerte, para aquellos productos sobre los que no se solicite
licencia, 0 no se conceda, regiran las Tobacco and Related Products Regulations (2016),
donde, ademéas de preverse, en la regulation 2(1), explicitamente el concepto de
«cigarrillo electronico», se lo concibe, segun el caso y el dispositivo, como un producto
de tabaco y también de consumo. Asi las cosas, podemos apreciar el uso de cuatro formas

diferentes de tratar a un mismo tipo de productos en un unico Estado.

A fin de que quien esté leyendo estas paginas comprenda la disparidad en el trato de los
SEAN/SSSN a lo largo y ancho de la tierra se ha confeccionado un mapa, en base a los
datos ofrecidos por el Institute for Global Tobacco Control de la Universidad Johns

Hopkins*, en el que se expresa su reglamentacion segmentada por paises:

Figura 1. Mapa de la regulacion por paises de los cigarrillos electronicos

RUSSIA

Fuente: Institute for Global Tobacco Control de la Universidad Johns

47 La consecuencia mas chocante es que si se cataloga el producto concreto como de consumo, se le somete
a un IVA del 20%, mientras que, si se hace como medicamento, dicho IVA se ve reducido hasta a un 5%.
48 Institute for Global Tobacco Control of the Johns Hopkins University. Country Laws Regulating E-
cigarettes: Products Classifications. 12 de febrero de 2020. URL.: https://www.globaltobaccocontrol.org/e-
cigarette_policyscan
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Antes de dar el asunto por zanjado el asunto y de pasar al siguiente epigrafe permitaseme
hacer, a modo de cierre, un pequefio boceto de la imposicion especial internacional sobre
los vaporizadores. Y es que, méas alla de como se conceptualicen, es curioso que, aunque
como vimos la OMS lo defiende como una de las mejores armas en la lucha antivaporeo,
fuera de la Unién Europea* y de algunos Estados de Norte América®, solo Bangladesh,

Indonesia, Kenia, Rusia, Serbia y Corea del Sur les han aplicado impuestos especiales.

V. Los mecanismos regulatorios de los cigarrillos electronicos en la Union

Europea: analisis de la Directiva del Tabaco (2014) y otros regimenes aplicables

La Union Europea (UE) nunca se ha mantenido ajena a la expansion del tabaquismo entre
las personas que habitan sus fronteras. Asi, como ya comentamos, incluso antes de la
ratificarse el CMCT, implement6 dos instrumentos al respecto: la Directiva 2001/37/CE,
de 5 de junio, y la Directiva 2003/33/CE, de 26 de mayo, en materia de, por un lado,
fabricacion, presentacién y venta de los productos del tabaco, y, por el otro, patrocinio de
los productos del tabaco, respectivamente. En realidad, cumplieron su funcién durante un
relativamente largo periodo de tiempo; si bien, acabaron por verse desfasados, en esencia,
debido a: el desarrollo de nuevas estrategias de marketing por parte de la industria
tabacalera; los cambios en las tendencias de consumo del mercado, esto es, el auge en el
uso de los vaporizadores y demas productos aledafios; y los avances cientificos

encaminados a desvelar la perniciosidad de cualquier forma de inhalacion de humo®:.

Dicho de otro modo, la Unidn afrontaba una situacion en la que: de un lado, la legislacion
de sus Estados Miembros se basaba en un régimen patentemente desactualizado; y, del
otro, no tenia norma alguna en la que se hiciera referencia a un nuevo fenémeno que, de

un tiempo a esta parte, habia ido ganando presencia en el mercado: los e-cigarettes.

Ante un panorama como el figurado la UE, como no podia ser de otra manera, no se quedd

impasible ni mucho menos. Es mas, como adelantamos en el epigrafe antecedente, logré

49 Donde, pese a no existir una regulacion armonizada, un total de catorce de sus miembros se han decantado
por establecer impuestos especiales sobre ellos.

% Concretamente: California, Delaware, el Distrito de Columbia, Kansas, Louisiana, Minnesota, New
Jersey, North Carolina y Pennsylvania.

51 Comission Staff Working. Proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council on the
aproximation of the laws, regulations and administrative provisions of the Member States concerning the
manufacture, presentation and sale of tobacco and related products. 452 final, Impact Assesment, SWD
(2012), 19 de diciembre 2012.
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cristalizar una de las normas con mayor envergadura a nivel planetario, pues se regulaba

directamente a los SEAN, ad hoc, nada menos que como «cigarrillos electrénicos».

Dicho instrumento de derecho derivado, que influenciaria al conjunto de ordenaciones
internas de los Estados Miembros, fue bautizado como: la Directiva 2014/40/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014, en materia de fabricacion,
presentacion y venta de los productos del tabaco y los productos relacionados; si bien,

para simplificar, en adelante nos referiremos a él como la «Directiva del Tabaco de 2014».

Sin embargo, nadie piense que se llego al resultado final que hoy conocemos sin transitar
antes un arduo y pedregoso camino. Por tal razén, sumada a la complejidad de la norma,
organizaremos el epigrafe en cuatro apartados: uno, dedicado a exponer brevemente los
hitos mas relevantes del proceso que culminé en el actual redactado de la Directiva; un
segundo, donde se abordara la cuestion conceptual y categorica de los SEAN/SSSN en la
Directiva; y, finalmente, otros dos en los que se expondran en detalle los varios regimenes

especificos marco aplicables, dentro de las fronteras de la Union, a estos dispositivos.

5.1. La laboriosa gestacion de la actual Directiva del Tabaco

Dudo que a nadie sorprenda el hecho de que la version Gltima de la Directiva surgiera a
partir de la confrontacion de una variedad de voluntades. Y es que, evidentemente, habia
muchos intereses detras de la misma. En efecto, su proceso de preparacion, iniciado en
2009, «duré mas de 5 afios y se caracterizd por un intenso lobby de la industria tabacalera,
ademas de por un fuerte desacuerdo entre los Estados Miembros y las Instituciones de la
UE acerca de los métodos adecuados para conseguir un balance entre la armonizacién del
mercado interno y la proteccion de la salud pablica» (GRUSZCZYNSKI 2018, pég. 63).

Es decir, telegraficamente, se produjo una pugna: razones econdémicas vs. salud publica.

La mayor parte de esta contraposicion versa alrededor, l6gicamente, de los productos del
tabaco clésicos, puesto que eran, y siguen siendo, los que méas dinero generan en el sector.
No es objeto de este trabajo hacer un analisis sobre la regulacion del tabaco; asimismo, si
que cabe remarcar aquellos puntos concernientes a la de los e-cigs, ello siempre siguiendo

un orden cronoldgico de los acontecimientos®.

2 Para el que tenga un especial interés en la evolucién e intereses implicados en la tramitacion
europarlamentaria de la Directiva, se recomienda la lectura de: ADAM HASSELBALCH, JACOB.
«Professional disruption in health regulation: electronic cigarettes in the European Union» Journal of
Professions and Organization, n° 3 (2016): pags. 62-85.
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Primeramente, en el momento previo a su aprobacion, algunos de los Estados Miembros
decidieron tomar cartas en el asunto, aunque tenian visiones diferentes acerca de como
ordenar los susodichos dispositivos. Un buen numero los trataron como «productos
médicos» (Austria, Bélgica, Dinamarca, Alemania y Paises Bajos), mientras otros
aplicaron selectivamente restricciones especificas tomadas de la forma tradicional de
controlar al tabaco, tales como impedimentos a la publicidad o limites de edad (Malta y
Polonia). También los hubo quienes, tras efectuar rigurosos examenes, se decantaron por
prohibirlos totalmente en sus mercados (Grecia y Lituania). En altimo término, algunos
los dejaron sin regulacion especifica, remitiéndose a las leyes generales de proteccion del

consumidor (Bulgaria, Republica Checa, Irlanda y Reino Unido)®3,

Esta pluralidad de catalogaciones no fue dbice para que el borrador inicial de la Directiva,
presentado por la Comision en diciembre de 2012°, los concibiera sorprendentemente
como «productos medicinales», remitiéndolos al respectivo régimen vigente en la UE.
Empero, esto fue luego suavizado, en parte, debido a las presiones de las instituciones

abanderadas en la defensa de la salud publica.

Sea como fuere, tras tres meses de arduo debate, en febrero de 2014 se aprobd una
redaccion conclusa de la Directiva®, que adquiriria fuerza ese mismo 3 de abril del y
vigencia 20 dias después. Eso si, recordemos que al no tratarse de un Reglamento
Europeo, hubo de darse necesariamente, ex articulo 29, un plazo de transposicién a los
Estados Miembros que culminaba el 20 de mayo de 2016°°. De esta suerte, una vez este

transcurrid, tras la implementacion de una serie de Decisiones Ejecutivas®’ posteriores, al

5 GRUSZCZYNSKI, LUKASZ. «The EU regime for e-cigarettes: A rationale compromise or regulatory
failure?» Journal of Health Inequalities 4 (2) (2018): pag. 62

54 Comision Europea. Propuesta para una Directiva del Parlamento y del Consejo sobre una aproximacion
de las leyes, regulaciones y previsiones administrativas de los Estados Miembros concernientes a la
manufacturacién, presentacion y venta del tabaco y productos relacionados. COM/2012/0788 final,
2012/0366 (COD), 2012.

55 Que habia venido para derogar, segln su articulo 31 y la propia rotulacién de la norma, la antigua
Directiva 2001/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de junio de 2001, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en
materia de fabricacion, presentacion y venta de los productos del tabaco.

% Como peculiaridad dejar constancia de que, en base al articulo 30, se fijé lo siguiente: «Los Estados
miembros permitirdn que los siguientes productos no conformes con las disposiciones de la presente
Directiva se comercialicen hasta el 20 de mayo de 2017: b) los cigarrillos electrénicos o envases de recarga
fabricados o despachados a libre préctica antes del 20 de noviembre de 2016». Dicho de otro modo, hubo
un periodo, mas 0 menos largo, en que se permitié escapar de las nuevas normativas internas a productos
considerados cigarrillos electronicos, incluso aunque se hubieran elaborado después de su aprobacion.

" En lo que a e-cigarettes se refiere: la Decision de Ejecucion (UE) 2015/2183 de la Comisidn, de 24 de
noviembre de 2015, por la que se establece un formato comun para la notificacion de cigarrillos electronicos
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fin habia en la Union Europea una actualizacion de las normas antitabaco, toda vez que,
por primera vez en su historia, un imperio legal relativamente armonizado sobre los

sistemas electrénicos para la inhalacién de humo.

5.2. El concepto y categorias de e-cigarettes de la Directiva del Tabaco

Créaseme cuando digo que no es sencillo tratar de cartografiar fidedignamente el
contenido normativo sobre los vaporizadores de la Directiva. Debido a su naturaleza, esta
no tiene un verdadero &nimo de exhaustividad, dejando para la transposicion de los

Estados Miembros la mayoria de aspectos, tanto generales como particulares.

Pese a ello, lo cortés no quita lo valiente, pudiéndose apreciar, al trasluz si se quiere, una
suerte de columna vertebral capaz de conectar, a maiore ad minus, las prescripciones con
las remisiones y proscripciones legales que ahi se han hecho constar. Asi, esta debe

abordarse en base al siguiente esquema: concepto marco, categorias y régimen especifico.

a) El concepto marco: el «cigarrillo electronico»

La Directiva parte directamente, sin rodeos, del concepto de «cigarrillo electrénico» para
construir su ordenamiento, al que define en su articulo 2 16) como «un producto, o
cualquiera de sus componentes, incluidos un cartucho, un depdsito y el dispositivo sin
cartucho o depasito, que pueda utilizarse para el consumo de vapor que contenga nicotina
através de una boquilla. Los cigarrillos electronicos pueden ser desechables o recargables

mediante un envase de recarga y un depdsito, o recargables con cartuchos de un solo uso».

No puede perderse detalle de dicha descripcion, pues ya nos sefiala indirectamente la
primera exclusion de la directiva: los Sistemas Similares Sin Nicotina (SSSN)®8. No es
un hecho baladi, pues en su momento dijimos que se solia meter a los SEAN y a los SSSN
en un mismo saco, hablandose de «cigarrillos electronicos» en general. No obstante, el
legislador europeo ha focalizado enteramente su normativa alrededor del suministro de

nicotina de los productos®®, por lo que resulta de recibo hacer esta distincion.

y envases de recarga; la Decisién de Ejecucion (UE) 2015/2186 de la Comision, de 25 de noviembre de
2015, por la que se establece un formato para la presentacion y la puesta a disposicion de informacion sobre
los productos del tabaco; y la Decision de Ejecucion (UE) 2016/586 de la Comisidn, de 14 de abril de 2016,
relativa a las normas técnicas para el mecanismo de recarga de los cigarrillos electronicos.

58 Estos se regirian, defectivamente, salvo que los Estados en su regulacion interna hayan dispuesto otra
cosa por su cuenta, como simples «productos de consumo» sin mas restricciones.

%9 Debe apreciarse que, a la sazén en que se elabora la Directiva, no existian practicamente evidencias
médicas que clarificaran otros eventuales puntos perniciosos para la salud en los vaporizadores, tales como
los metales pesados que hoy sabemos que estan presentes en su composicion, por lo que se decidié solo
tener en cuenta lo ya sabido sobre la nicotina y su capacidad de generar adiccion. Una muestra de esta
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Es de capital importancia retener esta idea, pues es la que da sentido, en parte, al resto de
la regulacion, ademés de ser la que, a todas luces, justifica que solo resulte a priori
aplicable el instrumento a los SEAN y a los demas dispositivos que pudieren

potencialmente dispensar nicotina a sus consumidores.

b) Las categorias de Sistemas Electrénicos de Administracion de Nicotina

Al comprobar que la mencion expresa que se hace a los «cigarrillos electrénicos» uno
seguramente se preguntard: ¢;Se regulan especificamente en la Union Europea estos
dispositivos como SEAN?; ;Hace el texto contemplacion alguna acerca de otras de las
categorizaciones de las que vimos en el epigrafe anterior? Bien, pues, como de seguido

desarrollaremos, ambas cuestiones deben responderse con una severa afirmacion.

Como se ha expuesto negro sobre blanco en la letra precedente, la auténtica vocacion de
la Directiva del Tabaco es regular a los artilugios de inhalacion de humo, siempre que
dispensen nicotina, como «cigarrillos electronicos» expresamente. Por ende, es este y no
otro el concepto basico gue da sentido a la articulacion de todo el instrumento derivado,
siendo de aplicacion las reglas en el dispuestas a aquellos dispositivos que sean
susceptibles de incardinarse en una tal definicion. Ahara bien, ello no es 6bice para que
existan otras conceptualizaciones en el propio texto que hagan referencia a sistemas de

administracion de nicotina y que, en algunos casos, tenga implicaciones legales.

Telegréaficamente, de un modo indirecto la Directiva del Tabaco de 2014 esta admitiendo
que existen tres categorias que giran en torno a la de «cigarrillo electrénico» segln se
define en el articulo segundo de la misma; a saber: «productos relacionados con el

tabaco», «productos de consumo» y «productos medicinales».

La primera de dichas concepciones se enfrenta a una dicotomia curiosa pues, a babor, es
muy logica debido a que la mision de la Directiva es enmarcar la «fabricacion,
presentacidn y venta de los productos del tabaco y los productos relacionados»; si bien, a
estribor, no se menta en ninglin momento expresamente que los e-cigs sean productos de
tabaco o algo que se les relacione. Esto se solventa haciendo una lectura técita y atenta de
la norma, en tanto que, sin mancha que empafie la lente, es pacificamente apreciable esa

consideracién en el articulo 1: La presente Directiva tiene por objetivo la aproximacién

preocupacion se muestra a la vista en el considerando (41): «Dado que la nicotina es una sustancia toxica,
y habida cuenta de los riesgos potenciales que presenta para la salud, incluso para las personas a las que no
esta destinado el producto, el liquido que contenga nicotina debe comercializarse en forma de cigarrillos
electronicos o de envases de recarga que cumplan determinados requisitos de seguridad y calidad».
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de las disposiciones (...) de los Estados (...) por lo que respecta a: f) la comercializacién
y el etiquetado de determinados productos relacionados con los productos del tabaco; en
concreto los cigarrillos electronicos y los envases de recarga (...)». Debe decirse que, a
efectos practicos, referirse a ellos como tal cosa es lo mismo que hacerlo como cigarrillos
electronicos; son la raza dentro de la especie. Solo viene a significar, a fin de cuentas, una

regulacion mas constrictiva que la de los SSSN, aunque menos profusa que la del tabaco.

En realidad, el punto nuclear del asunto estriba en lo que se relata a continuacion. La
Comision Europea (CE) en su nota informativa de sobre el alcance exacto de la
Directiva®, tratando de responder a la pregunta «;Por qué hacen falta nuevas normas
sobre cigarrillos electronicos?», afirmé que, como se desprende del articulo 20.1 in fine,
«las nuevas normas no se aplicaran a los cigarrillos electrénicos medicinales (...) ni a los
productos sanitarios (...), pero abarcaran todos los cigarrillos electrénicos de consumo
que se comercialicen en el mercado de la UE». En otras palabras, esta reconociendo y
permitiendo que se clasifiquen los cigarrillos electronicos, como decimos, segun el leal
saber y entender de los legisladores internos, tanto como productos medicinales como de
consumo. Pero es que hay mas, nos topamos aqui con otra bifurcacion planteada por el
régimen europeo: de un lado, en caso de considerar que un determinado artilugio presenta
ventajas medicinales, se o somete a autorizacion previa remitiéndose a lo dispuesto en la
Directiva 2001/83/CE o, como mejor se la conoce, el Codigo Comunitario sobre
Medicamentos para Uso Humano; y, de otra parte, al resto de dispositivos que no cumplan

con lo anterior, habré que ordenarlos segun el marco bésico de la Directiva del Tabaco.

Asi pues, como no puede ser de otro modo, en los apartados consecutivos se trataran
separadamente estos dos bloques de regulaciones especificas que contornan el cerco

europeo en torno a la fabricacion, venta y promocion de los cigarrillos electrdnicos.

5.3. Los cigarrillos electronicos como productos médicos: el renvié de la Directiva
del Tabaco al Cddigo Comunitario para los Medicamentos de Uso Humano

Decir que los vapeadores son un producto médico, més alla de que cientificamente no
haya pruebas concluyentes que avalen este hecho, supone una afirmacion mayuscula en
estrictos términos legales. La Unidn ha hecho una labor titanica de armonizacion a estos

efectos, aprobando, por medio de la Directiva 2001/83/CE y otros instrumentos de

60 Comision Europea. «Preguntas y respuestas: nuevas normas sobre los productos del tabaco.» Nota de
Prensa, Bruselas, 26 de febrero de 2014.
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derecho derivado®!, un Cdodigo Comunitario sobre Medicamentos para Uso Humano al

que estarian plenamente sometidos dicha clase de dispensadores de humo medicinales.

Formulado con distintas palabras, la habilitacion que hace la Directiva 2014/40/UE para
concebir, segln proceda, ciertos aparatos como «cigarrillos electrénicos medicinales»
comporta someterlos, por remision ex articulo 20.1 in fine a la Directiva 2001/83/CE, al

para nada ligero régimen de los medicamentos de uso humano®?.

No tiene vocacion este trabajo de relatar un régimen tan genérico y profuso, pues ya se
han escrito rios de tinta al respecto a los que un servidor humildemente recomienda
consultar al curioso lector que tenga especial interés en el asunto®. Ahora bien, ello no

puede obstar para hablar de las principales implicaciones que ello conlleva.

Reduciendo el asunto a la esencia, como un auténtico cubista, uno debe atender a lo que
consagra en su articulo 6.1: «No podra comercializarse ningin medicamento en un Estado
miembro sin que la autoridad competente de dicho Estado miembro haya concedido una
autorizacion de comercializacion, (...), 0 sin que se haya concedido una autorizacién de
conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CEE) no 2309/93». Simplificando, se
implanta como presupuesto necesario para la posible compra y venta de un determinado
producto del vaporeo «medicinal» la autorizacion por parte: bien de la autoridad sanitaria

del Estado Miembro, bien de la Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos.

Los requisitos para la concesién de ambas autorizaciones, compruébese, no son muy
distintos, razon por la que, en aras de condensacion, se relacionan de seguido el resto de

rasgos regulatorios de necesaria mencion a este respecto®:

= Para obtener la autorizacion, los fabricantes de los SEAN deben proporcionar un
conjunto de datos terapéuticos acerca del producto, entre los que se incluyen,

I6gicamente, los posibles efectos secundarios.

61 En sintesis: el Reglamento 2309/93 del Consejo, de 22 de julio, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacién y supervision de medicamentos de uso humano y veterinario y por el que
se crea la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos; y la Directiva 93/41/CEE del Consejo,
de 14 de junio, por la que se deroga la Directiva 87/22/CEE por la que se aproximan las medidas nacionales
relativas a la comercializacion de medicamentos de alta tecnologia.

62 Del mismo modo, si se me permite la chanza, que al «Ibuprofeno» para el dolor de cabeza, que a la
«Fluoxetina» antidepresiva 0 a un tratamiento para combatir el cancer de pulmdn, estilo «Docetaxel».

83 Concretamente, por ser un ejemplo del arte de hacer sencillo lo complejo, a la exquisita obra de
MONTPART COSTA, ELISABET, y MARIA PILAR MARTIN ISABEL. «Cbdigo comunitario sobre
medicamentos de uso humano.» Offarm 21(7) (julio 2002): 108-114.

84 Los cuales podemos encontrar: en relacion con la autoridad interna, en los articulos 8 y ss. de la Directiva
2001/83/CE; y, acerca de la Agencia Europea, en los articulos 5 y ss. del Reglamento (CEE) 2309/93.
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= En su caso, la autorizacion podria denegarse si la relacion riesgo-beneficio no se

considera favorable o si el efecto terapéutico no se ha probado suficientemente.

= Las autoridades nacionales deben hacer todo lo que esté en su mano para concluir el
procedimiento de autorizacidn en un plazo de 210 dias desde la presentacion de una

solicitud vélida. Una vez concedida, es valida durante cinco afios y puede renovarse.

= Existe un procedimiento de reconocimiento mutuo que permite que los medicamentos

que estan autorizados en un pais de la Union se vendan en otro Estado Miembro.

En definitiva, pese a lo que uno de entrada pueda pensar, categorizar a un concreto tipo
de SEAN como «médico» hace que este, al requerir de autorizacion expresa, no se pueda
comercializar sin que haya pasado una evaluacion por parte de las autoridades sanitarias
y, asi, debiendo superar unos rectos estandares de calidad en el proceso. Sin embargo,
aplicando otro razonamiento, no es menos cierto que, como se ha dicho por activa y por
pasiva, la mayor parte de instituciones médicas, con la OMS como fer de lance, concluyen
que todavia es pronto para saber cuales son los posibles efectos en la salud de los e-
cigarettes, toda vez que no hay evidencias sobre si verdaderamente ayudan a dejar de
fumar. De esta suerte, parece complejo que ninguno de estos «cigarrillos electronicos
medicinales» pudiere verse en condiciones de pasar las herculeas pruebas impuestas,
sobre todo teniendo en cuenta que una de ellas es presentar una relacion entre beneficio
y riesgo tan motivada como positiva; pero, por el contrario, hay paises europeos, tales

como Francia o Reino Unido, que los han autorizado en mas de una ocasion.

5.4. El régimen especifico de los cigarrillos electronicos en la Directiva del Tabaco:

estudio detallado del articulo 20.

Volviendo al sendero principal del que momentaneamente nos hemos desviado, nos
encontramos con que la practica totalidad de previsiones efectuadas ad hoc sobre
«cigarrillos electronicos y envases de recarga» se compactan en el articulo 20 de la
Directiva 2014/40/UE. Se trata de una disposicion notablemente extensa con la que
sucede algo curioso, y es que, aun siendo por su naturaleza un régimen de minimos,
sorprende la exhaustividad con la que regula ciertas cuestiones en contraste con la libertad
que da a los legisladores internos en relacién con otras materias. A modo ilustrativo, se
aprecia como establece cuales deben ser las dosis de nicotina en los diversos compuestos;

empero, no hace mencion alguna acerca del consumo de e-cigarettes en espacios publicos.
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Asi pues, la importancia del analisis de este régimen radica en que es la fuente de
inspiracion de la totalidad de ordenaciones, a estos efectos, que hay en nuestro entorno
comparado mas proximo. Asi y todo, al no hacer ningin pronunciamiento sobre la
mayoria de medidas recomendadas por la OMS, vistas en su momento, habra que estar a
cada uno de los paises para conocer el régimen especifico. En sintesis, si sumamos esto a
la variedad de concepciones posibles por las que, sabemos, pueden optar los Estados
deviene evidente que no es predicable hablar de una armonizacion total® o respuesta

unitaria normativa en la Unién Europea ante el problema de los e-cigs y sus compuestos.

Nada me habria gustado mas que poder presentar un estudio completo de la pluralidad de
normativas existentes en las naciones asentadas en el viejo continente; si bien, debido a
la dimension de este trabajo®, debo enfocarme ahora en explicar esos tintes comunes que
nacen del articulo 20 para, a posteriori, abordar singularmente la férmula regulatoria

espafola, en tanto que, a la postre, es la que terminaremos por someter a examen.

Dicho lo anterior, ya tocando hueso, es de agradecer la segmentacion por apartados
empleada en el precepto, pues permite, pese al encorsetamiento, una perfecta separacion
de los diferentes contenidos que en ningun momento llegan a mezclarse. Por ello,
propongo comentar tales ideas-fuerza siguiendo este esquema, obviando, eso si, el primer

apartado por ser el continente de las remisiones analizadas en la letra antecedente.

En consecuencia, saltando al articulo 20.2 nos topamos con el establecimiento de una
notificacién preceptiva a los poderes publicos. Clarificando, se impone, negro sobre
blanco, a los fabricantes e importadores de SEAN y de sus envases la obligacién de
presentar una notificacion, por via electrdnica, a las autoridades competentes, fijadas por
los Estados Miembros, informando de cada «nuevo producto»®” que pretendan
comercializar en su territorio; dandose para ello un nada desdefiable plazo de 6 meses.
Asimismo, no se queda ahi y recoge una bateria de informaciones que esta comunicacion

debera contener para ser valida, de entre las que destacan: los ingredientes del producto

8 Ello pese a que, como se extrae de los Considerandos nim. 5, 6, 8 y 36, la Directiva declare que su
objetivo principal es el de aproximar las leyes nacionales de los Estados Miembros relativas a fabricacion,
presentacion y venta de tabaco y productos afines, garantizando un «alto nivel de proteccion de la salud».

% No me queda mas remedio que recomendar al lector que quiera saber en este sentido la lectura de los
siguientes informes: World Bank Group. E-cigarettes: used & taxation. Working note, WBG Global
Tobacco Control Program Team, 2018; y (Directorate-General for Communication (European Comission);
Directorate-General for Health and Food Safety (European Comission); TNS Opinion & Social 2018).

67 Por el que hay que entender, ademas de cualquier producto de nueva creacion, aquel que haya sido
sustancialmente modificado con respecto a la Ultima notificacion.
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y sus emisiones, datos toxicoldgicos, informacion sobre las dosis de nicotina y su
absorcion, el proceso de produccion y una descripcion de su nombre y funcionamiento.
Asi, como cifra orientativa del volumen de productos que existen en la Unidn Europea, a

julio de 2018, se habian producido alrededor de 185.000 notificaciones de este tipo®.

El apartado 3 es el encargado de efectuar las previsiones acerca del que parece, a ojos de
la Directiva, el principal contrincante a abatir: la nicotina. Asi las cosas, impone, como
un autentico reglamento, un tamafio maximo para contenedores de liquidos vaporables
(10 ml), para los tanques, vainas y cigarrillos electronicos desechables (2 ml), ademaés de
un nivel de nicotina insuperable en la composicién de los e-liquids (20 mg/ml). Mas adn,
obliga a que los envases sean a prueba de manipulaciones, roturas, fugas y, en definitiva,
de nifios. Y, en el ultimo término, formula dos interesantes deberes conectados entre si:
primero, el de «utilizar ingredientes de gran pureza» en la fabricacion, regla que
solamente podré verse excepcionada por la nicotina y por el uso de aquellas sustancias
que sean «inevitables» en la composicion, siempre que solo puedan hallarse como
«restos»; Yy, segundo, el de que «en el liquido que contiene la nicotina se usen solo

ingredientes que no sean peligrosos para la salud humana», en forma caliente o fria.

Estas dos ultimas condiciones son muy logicas en un plano teorico; pero al descender al
mundo de la realidad practica presentan algunas inconcreciones. Desafortunadamente, no
se contempla en ningun sitio alguna suerte de catalogo de cuales pueden ser estas
sustancias perniciosas, por lo que cada autoridad sanitaria es libre de interpretarlo. Pero
es que, en adicion, al no existir solidas evidencias médicas de los perjuicios en la salud
que, a la larga, acarrearan los compuestos mayoritariamente permitidos, se produce una
incertidumbre latente que, paradéjicamente en indeterminados supuestos, supone un

vaciamiento del contenido protector que la norma, en espiritu, pretende albergar.

Me explicaré mejor con un ejemplo. La Directiva 2014/40/UE deja en manos de los
Estados la regulacion acerca de los saborizantes de los cigarrillos electrénicos. Esto es,
no los considera ella misma un elemento dafiino para la salud, por lo que permite que los
legisladores internos hagan lo que les parezca oportuno. Visto esto, si recordamos aquella
epidemia de dolencias pulmonares a causa de e-cigs que se habia producido en Estados

Unidos, de la que hablamos en su momento, resulta que los organismos de salud de la

6 European Parlament. «Parliamentary questions: Answer given by Mr Andriukaitis on behalf of the
European Commission» Question reference: E-003629/2018. Bruselas, 8 de agosto de 2018.
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nacion, tras realizar una serie de investigaciones al respecto, decidieron implementar
como principal respuesta una restriccion practicamente total de tales saborizantes®. Asi
y todo, al no incluirse estos compuestos de sabores en ninguna lista de negra de
ingredientes a nivel de la Union Europea, cada pais es libre de decidir si banear o no unos
elementos sobre los que las autoridades sanitarias norteamericanas consideran que existen
fuertes indicios de que puedan provocar lesiones e, inclusive, la muerte. En conclusion,
puede apreciarse asi este clima de incertidumbre e indeterminacién a la hora de cumplir

con el requisito de usar ingredientes que no pongan en riesgo la salud humana.

Cambiando de tercio, el articulo 20.4 impone, en esencia, que los empaquetados de los
liquidos y artefactos para vapear estén debidamente etiquetados. Con ese fin en mente,
lista una serie de obligaciones acerca de: a) el tamafio especifico de las advertencias sobre
salud en los paquetes (30-35% de la superficie, dependiendo del nimero de idiomas
oficiales que convivan en el Estado miembro concreto); b) la necesaria explicitacion de
informacion sobre los ingredientes en los envases externos, junto con la cantidad de
nicotina que contienen; y ¢) la incorporacion de unas instrucciones para el uso y
almacenamiento de los productos, al mismo tiempo que un folleto donde se ofrezcan datos
acerca de su adictividad, toxicidad y los riesgos para grupos especificos. Ademas, el
mismo precepto, en conjuncidn con el articulo 13, también prohibe que aparezcan ciertos
mensajes en el embalaje de dichos productos valiéndose, en este sentido, de las normas
aplicables al tabaco convencional. Por poner algunos ejemplos, proscribe la inclusién de
sugerencias encaminadas a manifestar que un producto es menos dafino que otros, que

tiene beneficios para la salud o que mejorara el estilo de vida del consumidor.

El articulo 20.5, contundente como un mazazo, cristaliza la prohibicién de efectuar
comunicaciones comerciales, ya sean ad intra de la regién o transfronterizas, en los
servicios de la sociedad de la informacion, en la radio, en los medios audiovisuales, en la
prensa y en las demas publicaciones impresas, enfocadas, directa o indirectamente, a la
promocion de los cigarrillos electrénicos y/o de sus envases de recarga. Eso si, salvedad
de «las publicaciones destinadas exclusivamente a los profesionales del comercio de los
productos y de las publicaciones que estén impresas y publicadas en terceros paises,

cuando dichas publicaciones no tengan por destino principal el mercado de la Unién».

8 RTVE. Prohiben en Estados Unidos los cartuchos para vapeo con sabores a frutas y menta. enero 2020.
https://www.rtve.es/noticias/20200103/prohiben-estados-unidos-cartuchos-para-vapeo-sabores-frutas-
menta/1994824.shtml
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Por su parte, esta vez en forma de posibilidad y no de obligacion, el articulo 20.6,
conjugado con el articulo 18, faculta a los Estados Miembros para restringir las ventas
por internet de los SEAN vy sus liquidos. Habilitacion que debe enlazarse con la que hace
el articulo 20.11, donde se incluye, con exclusivo caracter excepcional, un mecanismo de
emergencia que permite a los poderes nacionales tomar las «medidas provisionales
oportunas» que crea (prohibicién incluida) si sospecha que un particular dispositivo,
puesto a la venta en el mercado, presenta un «grave riesgo para la salud humana». Es de
capital importancia esta Ultima prevision, puesto que, bien utilizada por los legisladores
internos, creando organismos que se encarguen de ir evaluando los riesgos de los
ingredientes utilizados en las recetas de los productos para vapear, en caso de detectar
que uno que atente contra la salud de sus consumidores, podrian impedir su venta de
inmediato. Ello permitiria mitigar enormemente los dafios ocasionados por su previa

permision compensando, en cierta manera, la analizada inconcrecién del articulo 20.3.

Liga esto a la perfeccién con los siguientes apartados, en tanto que son los comisionados
para configurar instrumentos Utiles en la recopilacion de datos cientificos y de mercado
sobre los cigarrillos electrénicos y el vapear en general. De un lado, el articulo 20.7
describe una obligacion que afecta principalmente a los fabricantes e importadores,
exponiendo que deberan presentar anualmente informacion sobre: volimenes y modos de
venta; y las preferencias de varios grupos de consumidores, particularmente de personas
jévenes y no fumadores. Aun asi, cabe destacar que esas compariias no estaran obligadas,
en ningln caso, a encuestar a los consumidores por tal de averiguar sus preferencias
acerca del producto. De la otra parte, el articulo 20.9 expande tal alcance fijando un
imperativo ineludible para los Estados Miembros, quienes deberan vertebrar sus propios
sistemas de recopilacion de datos sobre presuntos efectos adversos del uso de cigarrillos
electrénicos. Simultdneamente, se obliga a la Comision, ex articulo 20.10, a controlar el
mercado de los SEAN intramuros de la Unién Europea conociéndose, a este respecto, que
esta institucién europea publicard un «informe de implementacion», en el afio 2021,
donde plasmara sus averiguaciones acerca del desarrollo de la evolucién del mercado, del
papel de los vapeadores en el inicio al tabaquismo de jovenes y no fumadores, del impacto
que puedan tener para dejar de fumar y de las medidas adoptadas por los Estados

Miembros acerca de los antedichos ingredientes saborizantes’™.

70 European Parlament. «Parliamentary questions: Answer given by Mr Andriukaitis on behalf of the
European Commission» Question reference: E-003629/2018. Bruselas, 8 de agosto de 2018.
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Por consiguiente, pese a que siga habiendo espacio para la incertidumbre en cuanto a qué
compuestos deben considerarse «perjudiciales para la salud humana», el hecho de que se
obligue a vertebrar mecanismos de recopilacion de evidencias cientificas a los paises que
integran la Union (vigilados, aunque de lejos, por la Comision), aunado con la
habilitacion para tomar «medidas provisionales oportunas», a la mayor brevedad, en
supuestos de riesgo grave, deja entrever un panorama mucho mas tranquilizador. A pesar
de no existir ni una armonizacion integra, ni una verdadera respuesta unitaria a un
problema como este de caracter global, dejandose en manos de los Estados algunas de las
decisiones mas importantes que, en mi opinion, deberian consensuarse (como el asunto
de los saborizantes o el consumo en espacios publicos de las sustancias), no es menos
cierto que, al menos, se obliga a que los miembros controlen, a presente y a futuro, la

calidad de los ingredientes, los compuestos y, en conclusion, de los SEAN en general.

VI. La ordenacion en Espafia de los dispositivos susceptibles de liberacion de

nicotina: observacion del régimen vigente y propuestas de mejora

Muchas han sido las paradas en las que nos hemos detenido hasta llegar a este punto. Se
partié del descubrimiento del tabaco por los conquistadores castellanos (S. XVI), pasando
por el auge de su consumo Yy la invencion de las rudimentarias patentes de los primeros
inhaladores de humo sin tabaco (S. XX), hasta llegar a la repuesta internacional y europea
al fendmeno global que es el tabaquismo, tanto el clasico como el electronico (S. XXI).
Asimismo, tras conocer lo anterior, ha llegado el momento de hablar, al fin, de la forma

legal en la que se han configurado los cigarrillos electrénicos en el Estado espafiol.

Debo dejar claro que no es tarea facil la encargada, pues sucede algo curioso con el
régimen espafiol en esta materia. De un lado, como se comenta en sendos foros’?, Espafia
tiene en la actualidad, de entre los paises no prohibicionistas, una de las legislaciones mas
restrictivas dentro de la corteza terrestre respecto al comercio y uso de los cigarrillos
electrénicos. Aunque, del otro, la ordenacion y sistematizacion efectuada por el legislador
espafiol, pese a basarse en una generosa transposicion de la Directiva del Tabaco’,

resulta, como veremos en los proximos apartados, algo peculiar y antintuitiva.

"l Redaccién Médica. «Espafia limita via RD la venta y el uso de los cigarrillos electrénicos.» 17 de
noviembre de 2017. URL: https://www.redaccionmedica.com/secciones/sanidad-hoy/espana-endurece-
via-rd-la-regulacion-de-los-cigarrillos-electronicos-9319

2 Eso sf, algo tardia. En su articulo 29.1 la Directiva del Tabaco daba a los Estados Miembros una fecha
limite para transponerla: el 20 de mayo de 2016. No obstante, no fue hasta noviembre de 2017, tras el
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En puridad, existen en nuestro ordenamiento juridico dos normas que recogen el testigo
de la examinada Directiva, soportando el peso de la legislacion y reglamentacion en la
materia. Asi pues, servidor se esta refiriendo a: 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 (también conocida como «Ley del
Tabaco»)’®; y al Real Decreto 579/2017, de 9 de junio, por el que se regulan determinados
aspectos relativos a la fabricacion, presentacion y comercializacion de los productos del

tabaco y los productos relacionados (en adelante, «Real Decreto del Tabaco»).

Con todo, ninguna de estas normas hace referencia a la que se ha defendido como uno de
los principales caballos de batalla en la lucha contra el humo: los impuestos. Es por ello
que, conscientes de su importancia, reservaremos un espacio a un asunto igual de

remarcable que discutido como es: ¢Qué tributos gravan a los cigarrillos electronicos?

Ya adelanto que la ordenacion espafiola es, si bien notable en muchos aspectos,
claramente mejorable, tanto desde una perspectiva material como de un punto de vista
formal o de técnica normativa. Telegraficamente, por la parte del contenido, no son pocas
las autoridades médicas que sostienen que deberia avanzarse hacia una equiparacién
normativa total entre el tabaco y los SEAN’#; sin embargo, es esta una cuestion de la que
nos ocuparemos en el proximo epigrafe. Y, del lado formal, ademaés de la singular rubrica
que usa Espafa para referirse a los cigarrillos electronicos, podria ser conveniente aunar

todas las disposiciones en un Gnico titulo de un solo texto legal™.

La suma de lo anterior nos aboca a efectuar en este epigrafe una conformacion
cuadripartita, examinando los temas como se expone a renglon seguido: primeramente,

la conceptualizacion y contenido entorno a los SEAN que hace el Real Decreto del

requerimiento por parte de la Comision Europea y amenaza firme de sancidn, que vio la luz el Real Decreto-
ley 17/2017, de 17 de noviembre, encargado de completar dicha transposicion.

73 Tras las modificaciones introducidas por la disposicion final duodécima de la Ley 3/2014, de 27 de marzo
y por el Real Decreto-ley 17/2017, de 17 de noviembre, este Ultimo con el fin de transponer la Directiva
2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014.

4 Como defienden la Organizacion Médica Colegial de Espafia (OMC) en: «La OMC insta a que se aplique
a cigarrillos electrénicos y otros vaporizadores la misma normativa del tabaco.» Declaracion. Madrid, 17
de diciembre de 2018; y el Comité Nacional para la Prevencién del Tabaquismo (CNPT) en: «EI CNPT y
la OMC envian al Senado una Declaracién sobre la propuesta de regulacion de cigarrillos electrénicos.» 37
sociedades cientificas y asociaciones de consumidores se adhieren al manifiesto. 2017.

S Para ejemplificar esta problematica, atiéndase al hecho de que, como la mayoria de limitaciones a estos
efectos, la prohibicidn de consumir cigarrillos electronicos dentro de los centros y dependencias de las
Administraciones Publicas se halla regulada en una disposicion adicional de la Ley del Tabaco.
Concretamente en la duodécima, en su apartado segundo letra a).
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Tabaco; en segundo puesto, lo previsto a este respecto por la Ley del Tabaco; en tercer
lugar, la imposicion de los cigarrillos electrénicos y, para concluir, examinar
juridicamente las propuestas de regulacion planteadas por la mayoria de asociaciones

médicas y de consumidores con cierto renombre emplazadas en el territorio espariol.

6.1. El Real Decreto del Tabaco: la comercializacion, registros y recopilacion de

efectos adversos de los dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina

Introductoriamente, antes de abordar asuntos mas concretos convenidos en el reglamento,
no puede pasarse por alto que ni este Real Decreto ni la Ley del Tabaco hacen referencia
especifica al concepto de «cigarrillo electronico». Empero, ello no debe entenderse como
que no existe una regulaciéon ad hoc como sucede en la Directiva del Tabaco (2014). Lo
que acontece es que, como avanzamos en las primeras péginas de este trabajo, existen

pluralidad de formas juridicas para referirse a un mismo tipo de artilugios.

Si nos fijamos en el entorno comparado las dos conceptualizaciones méas sencillas de
encontrar son, si traducimos: «cigarrillos electrénicos» 0 «sistemas electronicos de
administracion de nicotina». Lejos de adoptar estas nomenclaturas, el legislador esparfiol
decidié darles el nombre bautismal de: «dispositivos susceptibles de liberacion de
nicotina». Eso si, valgame la expresion, se trata de los mismos perros con distintos
collares, puesto que, aunque no los llame igual, su definicion es idéntica a la ofrecida por
el articulo 2 16) de la Directiva del Tabaco examinado en su momento.

En consecuencia, sumado esto al hecho de que en ningln lugar se hace referencia a la
posibilidad de considerar a ciertos productos del vaporeo como «medicinales», ni
tampoco a los a la ordenacion de los SSSN, podemos concluir que existe en Espafia una
Unica regulacion para toda clase de dispensadores de humo, siempre que estos administren
nicotina. De esta suerte, como veremos, se articula un entramado normativo especifico
para los «dispositivos susceptibles de liberacién de nicotina»; si bien, en esencia, se

trataria de una ordenacion como «productos de consumo» con ciertas especialidades.

Dicho esto, apréciese que, atendiendo a los imperativos de la Directiva, el Real Decreto
se encarga de normar acercar de tres cuestiones que se veran trascarton: las disposiciones
acerca de la comercializacion de los e-cigs; el registro de los Fabricantes, Importadores y

Distribuidores; y, en ultimo lugar, la recopilacion y comunicacion de sus efectos.
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a) Disposiciones relativas a la comercializacion

En el abordaje de esta cuestion lo cierto es que el Real Decreto, acertadamente, no hace
ningun alarde de inventiva. Cual monje copista sencillamente se limita a transcribir vy,
como mucho, a parafrasear en sus articulos 26 y ss. el contenido material que ya pusimos
de manifiesto al estudiar el articulo 20 de la Directiva del Tabaco. Vemos pues que, en
relacién con la comercializacion de los dispositivos susceptibles de liberacidn de nicotina,
nuestra regulacion interna no hace mas que replicar y obedecer las obligaciones y

requisitos expuestos en el instrumento europeo de referencia.

Si recordamos existia una regla madre de entre todas ellas, que se conectaba tanto con los
deberes de comunicacién impuestos a los comerciantes como con los que afectaban,
directa o indirectamente, a los poderes publicos: el nombramiento de una autoridad
sanitaria con capacidad y competencia para cumplir con el fin de supervisar los avances
y el comercio de los cigarrillos electrénicos en la nacion. Asi, en Espafia, hemos optado

por brindar este honor a la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion.

b) El registro de Fabricantes, Importantes y Distribuidores

No muy distinto es lo que acontece en este campo, tampoco hallando rastro alguno de
novedad en los preceptos de cabecera; léase, los articulos 32 y 33. De veras, esta poca

creatividad, que no decimos que sea desacertada, es moneda comun en el Real Decreto.

De ahi que estos dos preceptos se circunscriban a lo imperado por la Directiva; o sea: la
creacion y la timida fijacion del funcionamiento de un Registro de Fabricantes,
Importadores y Distribuidores de dispositivos susceptibles de liberacién de nicotina y
envases de recarga, con el objetivo de recopilar y ordenar la informacion sobre éstos y
facilitar las actuaciones administrativas relacionadas con los posibles efectos adversos
que pudieran presentar —de los que hablaremos en breves instantes—. Siendo esto asi, al

ser lo mismo que ya vimos en la Directiva, no vale la pena seguir excavando en esta veta.

c) La recopilacion y comunicacion de efectos adversos

Nuevamente, para aquellos que recuerden lo conjurado en el articulo 20 de la Directiva
del Tabaco, les resultara familiar el tenor de los articulos 34, 35 y 36 del Real Decreto.

De esta forma, se contemplan tres aspectos en particular:

i. Obligacion para los fabricantes, importadores y distribuidores de disponer de un
sistema de recopilacion de informacion: de los productos que fabriquen, importen o

comercialicen; la cual debera ponerse a disposicion de la Direccion General de Salud
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Publica, Calidad e Innovacion y de las autoridades sanitarias competentes para su
consulta. Se dispone que, ad minimum, dicho sistema debera recopilar datos sobre: su
calidad, seguridad, peligrosidad y posibles efectos adversos (art. 34.1).

ii. Las obligaciones relacionadas con los efectos adversos: se impone a los fabricantes,
importadores y distribuidores el deber de adoptar, a la mayor brevedad, la medida
correctora que sea necesaria, incluida la retirada temporal o permanente del mercado,
cuando alguno de los productos presente indicios de que se pueda dar alguna de las
siguientes circunstancias: que sea peligroso o no sea seguro; que incumpla las normas de
calidad relativas a ingredientes y emisiones establecidas por la Directiva del Tabaco y
reproducidas por este Real Decreto; o que se incumpla alguna de las obligaciones
establecidas dentro del Real Decreto que, en rigor, son las vistas al estudiar la Directiva.

En adicidn, ex articulo 35.2, en caso de adoptarse una medida a estos efectos, el adoptante
estara obligado a remitir a la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion,
en menos de 24 horas desde la adopcion, cual ha sido la concreta medida adoptada y
cudles son los riesgos para la salud y/o la seguridad que se han detectado. Una vez recibida

esta informacién, la Direccion la remitird a comunidades y ciudades auténomas.

Por ultimo, los adoptantes estaran igualmente obligados a hacer llegar la misma
informacién a las a las autoridades de supervision del mercado de los Estados miembros

en que esté disponible, o vaya a estar, el concreto producto en liza.

iii. Vigilancia y adopcion de medidas: segun explicita el articulo 36.1 del Real Decreto,
«(...) corresponde al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, a las
comunidades auténomas y a las ciudades de Ceuta y Melilla, en el ambito de sus
competencias de organizacion y gestion de la vigilancia en salud publica, las funciones
de vigilancia sobre los riesgos que para la salud humana puedan causar los dispositivos
susceptibles de liberacidn de nicotina y envases de recarga, pudiendo adoptar alguna de

las medidas previstas en el articulo 54 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre’®, y en el articulo

6 También conocida como Ley de Salud Publica (LSP), consagrando el apartado 1° del referido precepto
que: «Sin perjuicio de las medidas previstas en la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas
Especiales en Materia de Salud Publica, con caracter excepcional y cuando asi lo requieran motivos de
extraordinaria gravedad o urgencia (...), en el ambito de sus respectivas competencias, podran adoptar
cuantas medidas sean necesarias para asegurar el cumplimiento de la ley». Algo que completa el apartado
2° donde se establecen un listado numerus apertus de medidas que concluye afirmando que estas
Administraciones podran adoptar: «f) Cualquier otra medida ajustada a la legalidad vigente si existen
indicios racionales de riesgo para la salud (...)»; sin perjuicio de lo establecido en la Ley 14/1986, de 25
de abril, General de Sanidad y siempre respetando el sacrosanto principio de proporcionalidad (apdo. 3°)
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26 de la Ley 14/1986, de 25 de abril’’». En caso de hacerse esto Gltimo, reza el apartado
2° que «las medidas adoptadas y los datos en que se apoyan se comunicaran a la Comisién
Europea y a las autoridades competentes de los demas Estados miembros».

En definitiva, tras analizar el contenido del Real Decreto, pese a que como se ha apuntado
buena parte del mismo no sea de cufio original y se corresponda practicamente linea por
linea con lo ya expresado por la Directiva del Tabaco, es innegable que se trata de una
normativa harto completa en relacion con los fines a los que aspira. Como critica
principal, eso si, quizas se echa en falta la contemplacion de los SSSN dentro del texto,
puesto que ello produce que en Espafia este tipo de dispositivos, de los cuales no
conocemos a dia de hoy a ciencia cierta sus efectos para la salud, queden carentes de

regulacion y escapen a unas normas tan potentes comao las recién analizadas.

Sin embargo, ello no debe obstar a la hora de ensalzar el hecho de que todo lo que si se
prevé el Real Decreto del Tabaco sea tachable cuanto menos de virtuoso. De esta suerte,

tal como pretende, vertebra un marco legar que gira en torno a tres precisos elementos:

= En primer lugar, establece unos estandares sanitarios, de calidad y de seguridad en
relacion que deberan cumplir los SEAN, sus envases de recarga y sus compuestos si
quieren poder comercializarse en Espafia, evitando asi, en cierta medida, la entrada
en el mercado de dispositivos que si se sabe al cien por cien que son dafiinos para la
salud humana. En este punto, junto con lo que se critic a la Directiva en su momento,
hay que pegar un tirén de orejas al estado espafiol por no haber tomado aln cartas en
el asunto de los saborizantes, los cuales, como ya sabemos, han sido prohibidos en los
Estados Unidos después de que se relacionaran con el fuerte episodio de muertes

acontecido el afio paso por consumo de e-cigarettes con liquidos de sabores.

= Después de lo anterior, el Real Decreto se preocupa de tener un registro efectivo de
todos los productos que se comercializan en sus fronteras, asi como se sus compuestos
y posibles efectos adversos para la salud. Lo que hay que conectar con el mecanismo

de obtencién de informacidn, con engranajes tanto en el sector publico como en el

7 éase, la Ley General de Sanidad (LGS), contemplando esa disposicion que: «1. En caso de que exista o
se sospeche razonablemente la existencia de un riesgo inminente y extraordinario para la salud, las
autoridades sanitarias adoptaran las medidas preventivas que estimen pertinentes, tales como la incautacion
o inmovilizacion de productos, suspension del ejercicio de actividades, cierres de Empresas o sus
instalaciones, intervencion de medios materiales y personales y cuantas otras se consideren sanitariamente
justificadas». No pudiendo exceder estas medidas, pese a que se prevé la posibilidad de su prérroga, «de lo
que exija la situacion de riesgo inminente y extraordinario que las justificd» (apdo. 2°).
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privado, con el objetivo, de un lado, de poder estudiar prudentemente la evolucion del
consumo Yy peligrosidad de los SEAN vy, del otro, de adoptar medidas mas potentes,

tanto regulatorias como extraordinarias y puntuales, en caso de que resulte necesario.

* Finalmente, con el objetivo de evitar menoscabos en la salud de las personas, se
establece un verdadero régimen de medidas de urgencia, tanto publico como privado,
para el caso de que se detecten «indicios racionales de riesgo para la salud». Es esta
la muestra principal de que se percibe al fendmeno del tabaquismo electronico como
un auténtico problema de salud pablica, puesto que al permitir tomar practicamente
cualquier medida proporcional al riesgo sanitario en cuestion —desde el cierre de la
fabrica a la puesta a la efectiva retirada del mercado de un concreto artilugio-, se esta
admitiendo que no se trata de productos de consumos corrientes, sino de peligros

potenciales sobre los que podria haberse de actuar en cualquier momento’®.

6.2. La laberintica Ley del Tabaco de 2005: las restricciones al consumo, venta a
menores, publicidad y régimen infractor y sancionador de los dispositivos
susceptibles de liberacion de nicotina.

En su version actual, la Ley del Tabaco se encarga de los asuntos mas concretos, la mayor
parte de los cuales no abordados por la Directiva Europea. Pues bien, deviene facilmente
apreciable que a mas se desvanece la instruccion europea, en lo que ahora nos ocupa,

menos palpable es ese virtuosismo legal al que haciamos alusion escasas lineas atrés.

Es a partir de aqui donde afloran la mayor parte de aspectos negativos en la regulacion
espafola de los sistemas electronicos de administracion de nicotina, sobre todo en lo
referente a esa falta de sistematizacion e antintuitividad puesta de manifiesto en la
introduccién de este epigrafe. Y es que, a excepcion del régimen sancionador general,
sobre el que de seguido tendremos ocasion de hablar, todas las cuestiones se regulan al

final de la norma via Disposiciones Adicionales y reenvios dentro del mismo articulado”.

La realidad es que buena parte del contenido es anterior a la Directiva fue introducido por

la Ley 3/2014, de 27 de marzo, escasos dias antes de su aprobacion, que venia para

8 Por decirlo telegraficamente, existe en torno a los SEAN una suerte de “paz vigilante”, que podria
romperse en el momento en que se aprecie un minimo riesgo para la salud de los consumidores.

A corte de ejemplo, como se mostrara enseguida, el consumo de SEAN en Espafia se regula en la
Disposicion Adicional Duodécima de dicha Ley, la cual hace una remision directa al régimen del consumo
del tabaco establecido sus los arts. 6 y 3, apartados. 2° y 3°; si bien fijando en la misma disposicion una
matizacion de en qué lugares se proscribe el consumo de dispositivos susceptibles de liberacién de nicotina.
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modificar algunos aspectos de la Ley de Consumo y aprovecho para, via su disposicion
final duodécima, implementar las estructuras sobre la regulacion de los SEAN. Con el
Real Decreto-ley 17/2017 lo anico que se hizo fue adaptar aquellos asuntos que la
Directiva obligaba a modificar. Asi las cosas, puede que ahora se entienda mejor porque
en Espafia hablamos de «dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina» y no de

«cigarrillos electrénicos», pues ese concepto ya se introdujo antes que la misma Directiva.

Puestos en contexto, sin mas dilacion, paseamos a analizar las tres materias que, en
puridad, son el contenido material de la norma de cabecera; a saber: el consumo y venta
a menores de los SEAN; sus limitaciones de publicidad, promocién y patrocinio; y, como

colofdn, el sistema de infracciones y sanciones configurado entorno a estos artilugios.

a) Limitaciones de la publicidad, promocion y patrocinio

Permitanme seguir un orden distinto al que utiliza la Ley, si es que realmente tiene alguno,
con el fin de hacer una explicacion més comprensible del contenido de la misma en
relacion con los SEAN y productos similares. Empecemos por la regulacién de su
publicidad, promocion y patrocino, pues es la Gnica materia que se encuentra encorsetada
en un solo articulo. Si bien, en rigor, mas que en un articulo podemos hallarla en una
Disposicién Adicional, la Decimotercera para ser mas exactos. En ella, se nos dice que
quedaréan prohibidas las actuaciones que se recogen en la tabla que sigue a los dos puntos:

Tabla 8. Proscripciones sobre la publicidad, promocion y patrocinio de los SEAN

a) Las comunicaciones comerciales en los servicios de la sociedad de la informacion, en la prensa
y en demas publicaciones impresas, que tengan por fin o por efecto directo o indirecto su promocion,

con la excepcion de las publicaciones destinadas exclusivamente a los profesionales del comercio de los

productos y de las publicaciones gue estén impresas y publicadas en terceros paises, cuando dichas

publicaciones no tengan por destino principal el mercado de la Unién Europea.
b) Las comunicaciones comerciales que tengan por fin, directo o indirecto, su promocién en la radio.

c¢) Toda forma de contribucidén publica o privada a programas de radio que tenga por objeto o por

efecto directo o indirecto su promocion.

d) Toda forma de contribucién publica o privada a cualquier acto, actividad o individuo que tenga
por objeto o por efecto directo o indirecto su promocidn y que implique a varios Estados miembros,

o tenga lugar en varios Estados miembros, o surta efectos transfronterizos de cualquier otro modo.

e) Las comunicaciones comerciales audiovisuales, tal como estan definidas en el articulo 2.24 de

la Ley 7/2010, de 31 de marzo, General de la Comunicacién Audiovisual.
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Poco que objetar a las restricciones a la publicidad introducidas por la Ley, van todas ellas
en sintonia con medidas sobre la limitacion de la promocion predicas por la OMS.
Empero, por ambigledades de la ley, puede que exista un oasis legal que permite la
existencia de un campo donde puedan publicitarse publiciten este tipo de dispositivos: los
espacios publicos. No es poco el debate que existe alrededor de este asunto, pues lo hay
que, apelando a una interpretacion sistemética de la norma, entienden que el objetivo de
la Ley es equiparar la publicidad de los SEAN con la del tabaco; si bien, de otra parte, los
hay quienes definen que, en base a una interpretacion literal, en ningun extremo se impide

la promocion en espacios publicos, por lo que esta debe entenderse permitida®.

b) Consumo y venta a menores de SEAN y productos similares

¢Les gustd la Leyenda ateniense del Minotauro? Espero que si, puesto que ahora nos
adentraremos ya en un auténtico juego de remisiones y reenvios que bien podria recordar
al Laberinto que el Rey Minos mandd construir, se suele contar, mucho tiempo atras para
encerrar a su hijo. La casilla de inicio la encontramos en la norma basilar a este respecto,
la Disposicion Adicional Duodécima, fijando en su punto primero que: «El consumo de
dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina y productos similares queda sometido
a las mismas previsiones establecidas para el consumo del tabaco que se recogen en el

articulo 6, asi como a las contempladas en los apartados 2 y 3 del articulo 3».

Ateniendo a lo anterior, ya para empezar, nos topamos con dos reenvios dentro del mismo
texto normativo. El primero, para afirmar que el consumo «(...) deberd hacerse
exclusivamente en aquellos lugares o espacios en los que no esté prohibido» —algo l6gico;
para este viaje no hacian falta tantas alforjas-. EI segundo, con algo mas de predicamento,
para sentenciar la prohibicion de vender o entregar SEAN «a personas menores de
dieciocho afios (...), asi como cualquier otro producto que le imite e induzca a fumar»®L.
Asi, igualmente, se prohibe su venta por parte de menores de edad a cualquier pablico,

habiendose de incluir en los empaquetados una referencia expresa a dichas prohibiciones.

8 Sea como fuere, lo cierto es que la grieta fue los suficientemente grande como para que, en julio del afio
pasado, los usuarios del metro de Madrid pudieran contemplar en sus marquesinas una campafa publicitaria
de la marca de vaporizadores Blu, consistente en una imagen de una chica inhalando humo de su dispositivo
con esta frase rotulada en un plano central: «I like the way you Blu. Vapea a tu estilo. Sin malos humos».
ESCRIBANO TORRES, MARIO. «La publicidad de los vapeadores en espacios publicos sortea las leyes y
provoca  dudas entre los  expertos.»  eldiario.es, 2020 de julio de 2019:
https://www.eldiario.es/politica/publicidad-vapeadores-trata-sortear-antitabaco_0 929157614.html.

81 Particularmente, se expresa, «se prohibe la venta de dulces, refrigerios, juguetes y otros objetos que
tengan (esa) forma (...) y puedan resultar atractivos para los menores».
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Finalmente, la tercera de estas remisiones se encarga de los establecimientos,
prescribiendo que: «En todos los establecimientos en los que esté autorizada la venta (...)
se instalaran en lugar visible carteles que (...) informen, en castellano y en las lenguas
cooficiales, de la prohibicidn de venta (...) a los menores de dieciocho afios y adviertan
sobre los perjuicios para la salud derivados del uso del tabaco. En estos establecimientos
se exigira a todas las personas compradoras, salvo que sea evidente que son mayores de

edad, acreditar dicha edad mediante documento de valor oficial».

Retornando a la norma basilar, su segundo extremo complementa lo afirmado en el
articulo 6 de la Ley, estableciendo los lugares donde esté prohibido consumir dispositivos

susceptibles de liberacion de nicotina y productos similares®:
Tabla 9. Lugares donde se prohibe el consumo de SEAN y productos similares

a) Los centros y dependencias de las Administraciones publicas y Entidades de Derecho Publico.

b) Los centros, servicios y establecimientos sanitarios, asi como en los espacios al aire libre o

cubiertos, comprendidos en sus recintos.

¢) En los centros docentes y formativos, salvo en los espacios al aire libre de los centros universitarios
y de los exclusivamente dedicados a la formacion de adultos, siempre que no sean accesos inmediatos a

los edificios y aceras circundantes.

d) En los medios de transporte publico urbano e interurbano, ferroviario y maritimo, asi como en

aeronaves de compafiias espafiolas o vuelos compartidos con compafiias extranjeras.

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

especificamente para el juego y esparcimiento de menores.

Podria aqui criticarse por qué no se ha equiparado, del mismo modo que se hizo con la
publicidad, los lugares donde se prohibe el consumo de tabaco y de cigarrillos
electronicos. Verbigracia, en base a esta norma estd norma podriamos fumar
electronicamente, aunque el compuesto lleve nicotina, en un bar o club privado; algo que,
como sabemos, se considera plenamente ilegal con el tabaco convencional. No obstante,

ya habra lugar para hablar de ello en el epigrafe siguiente y en las conclusiones.

82 La duda que puede surgirnos aqui, y cada vez que leamos en esta Ley el sintagma “productos similares”
es: ¢Se extiende esta norma a los SSSN y a los PTC? Una interpretacion sistematica nos hard pensar que
si; pero, no es algo que esté nada claro y habra que esperar a una respuesta jurisprudencia para saberlo.
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Prosiguiendo con nuestro analisis, decir que el punto quinto contempla que «se prohibe
la venta a distancia transfronteriza de dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina

y envases de recarga». Algo que, como ya vimos, permitia la Directiva del Tabaco.

Seguro que el lector estard pensando que por qué razén nos hemos saltado el tercero. Pues
bien, la razén es porque, de nuevo, vuelve a aparecer aqui la técnica de la remision; sin
embargo, esta vez de un modo mucho mas “exagerado”, valgame la expresion. El extremo
cristaliza que el consumo de SEAN Yy productos similares: «(...) queda sometido a las
mismas previsiones establecidas para el consumo del tabaco que se recogen en las
disposiciones adicionales sexta, segundo parrafo; octava y décima de esta ley, resultando
de aplicacion a dicho consumo las infracciones contempladas en las letras a) y d) del
apartado 2 y letras a) b) ¢) y 1) del apartado 3 del art. 19, siendo el régimen sancionador
el concordante para las mismas previsto en el Capitulo V». Asi las cosas, resulta pacifico
que la catalogacion de laberinto efectuada ab initio en esta letra esta justificada, en tanto

gue una misma materia se disgrega en mas de siete preceptos desperdigados por la Ley.

Aparcaremos la mencién que hace a las infracciones y sanciones para tratarlas junto con
el resto del régimen sancionador en el punto posterior, centrdndonos ahora en condensar,

en unasola tabla, el resto de reglas aplicables al consumo de SEAN y productos similares:

Tabla 10. Reglas aplicables al consumo de SEAN y productos similares

Disposicion Adicional Sexta — Régimen Especial de los Establecimientos Penitenciarios

(...) En los establecimientos penitenciarios se permite fumar a los internos en las zonas exteriores de sus
edificios al aire libre, 0 en las salas cerradas habilitadas al efecto, que deberan estar debida y visiblemente

sefializadas y contar con ventilacion independiente o con otros dispositivos para la eliminacion de humos.
Disposicion Adicional Octava — Centros o Establecimientos Psiquiatricos

En los establecimientos psiquiatricos de media y larga estancia se permite fumar a los pacientes en las
zonas exteriores de sus edificios al aire libre, 0 en una sala cerrada habilitada al efecto, que habra de
estar debida y visiblemente sefializada y contar con ventilacién independiente o con otros dispositivos

para la eliminacion de humos.

Disposicion Adicional Décima — Centro Residenciales de Mayores y/o Discapacitados

En los centros residenciales de mayores o de personas con discapacidad, se podra habilitar una zona

especifica para fumadores, cuyo uso sera exclusivo para residentes y debera estar debida y visiblemente
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sefializada y contar con ventilacion independiente o con otros dispositivos para la eliminacion de humos,

no pudiendo extenderse el permiso de fumar a las habitaciones ni al resto de las zonas comunes (...).

Disposicion Adicional Duodécima, apdo. 4° - Carteles de Prohibicién

En los centros o dependencias en los que existe prohibicion legal de consumo de dispositivos susceptibles
de liberacion de nicotina y productos similares deberan colocarse en su entrada, en lugar visible, carteles
que anuncien esta prohibicion y los lugares, en los que, en su caso, se encuentren las zonas habilitadas
para su consumo. Estos carteles estaran redactados en castellano y en la lengua cooficial con las

exigencias requeridas por las normas autonémicas correspondientes.

Cierto es que esta ultima prevision no es en si una remision. De hecho, se trata de uno de
los apartados de la norma de origen. De igual modo, se ha creido conveniente cerrar la
explicacion con ella, puesto que actua muy bien como cierre al referirse a «los centros o

dependencias en los que existe prohibicion legal de consumo»; que se acaban de exponer.

c) Elrégimen de infracciones y sanciones de la Ley del Tabaco

En altimo término, vayamos ahora con un apartado que, mas 0 menos, escapa a esa
irracionalidad estructural® que se ha venido criticando: el régimen infractor y
sancionador. ¢ No le extrafi¢ al lector que al tratar el Real Decreto no se hablara en ningun
momento de cuales son las consecuencias de incumplir las reglas que rigen a los SEAN?
La razén de que ello no se hiciera, y de que situemos este aspecto como letra final, es que

se ha establecido una prevision conjunta a tales efectos en los articulos 18 y ss. de la Ley.

Poco hay que criticar a dicho régimen. Se erige como constructo punitivo solido,
coherente con lo que se regula como proscripcion —pese a que ello si pueda discutirse—,
que respeta los principios generales de tipicidad y legalidad de las infracciones y
sanciones. Razén por la que nada mas hay que decir; pasemos a verlo directamente.

El articulo 19 es el encargado de fijar las infracciones comestibles en lo que a los
dispositivos susceptibles de liberacidn de nicotina y productos semejantes se refiere. Asi,
en su apartado primero, como suele hacerse en todas las normas de este tipo, se expone
que: «Las infracciones por incumplimiento de lo previsto en esta Ley se clasifican en
leves, graves y muy graves». Es posible que quien lea se harte de tanta tabla; si bien, creo

que en este caso es especialmente ilustrativo a fin de distinguir los grupos de sanciones:

8 No podemos olvidar la conexion que efectla el apartado 3° de la Disposicion Adicional Duodécima.
Motivo que nos obliga a afirmar que el presente régimen escapa “mas o menos” y no del todo.
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Tabla 11. Las infracciones y sanciones en materia de SEAN y productos similares

Articulo 19.2 - Infracciones Leves

a) Fumar en los lugares en que exista prohibicion o fuera de las zonas habilitadas al efecto.
d) No informar en la entrada de los establecimientos de la prohibicion de fumar o no cumplir el resto de

obligaciones formales a que se refiere esta Ley.
Articulo 19.3 — Infracciones Graves

a) Habilitar zonas para fumar en establecimientos y lugares donde no esté permitida su habilitacién.

b) Permitir fumar en los lugares en los que existe prohibicién de hacerlo.

c) La acumulacion de tres infracciones de las previstas en el apartado 2.a) del presente articulo.

[) La venta o entrega a personas menores de dieciocho afios de SEAN o de productos que los imiten e
induzcan a fumar, asi como de dulces, refrigerios, juguetes y otros objetos que tengan esa forma y puedan
resultar atractivos para los menores.

t) No cumplir los requisitos reglamentariamente exigidos en materia de comunicacién de la informacion
por parte de los fabricantes e importadores de productos de tabaco, de los dispositivos susceptibles de
liberacién de nicotina y envases de recarga y de los productos a base de hierbas para fumar.

u) No cumplir los requisitos reglamentariamente exigidos en materia de registro de los fabricantes,
importadores y distribuidores de los dispositivos susceptibles de liberacién de nicotina y envases de
recarga y de los productos a base de hierbas para fumar.

w) El incumplimiento de los requisitos reglamentariamente exigidos en materia de fabricacion,
presentacién, comercializacion, calidad y seguridad de los productos del tabaco y de los dispositivos
susceptibles de liberacién de nicotina y envases de recarga.

x) La venta a distancia transfronteriza de dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina y envases

de recarga.

Avrticulo 19.4 — Infracciones Muy Graves

La publicidad, promocién y patrocinio de dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina y envases

de recarga que no estén permitidas®.

Articulo 20.1 y 2 — Régimen Fundamental de las Sanciones

Las infracciones leves se sancionaran con multa de 30 a 600 euros, salvo la consistente en fumar en
lugares prohibidos prevista en el articulo 19.2.a), que seré sancionada con multa de hasta 30 euros si la
conducta infractora se realiza de forma aislada; las graves, con multa desde 601 euros hasta 10.000 euros,

y las muy graves, desde 10.001 euros hasta 600.000 euros.

8 Lo cual, vista la gravedad de la sancion, da mas protagonismo a ese resquicio legal de la promocidn,
publicidad y patrocinio de los SEAN en los espacios publicos, tratada en la letra a) de este apartado.
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La cuantia de la sancién que se imponga, dentro de los limites indicados, se graduara teniendo en cuenta
el riesgo generado para la salud, la capacidad econémica del infractor, la repercusion social de la
infraccion, el beneficio que haya reportado al infractor la conducta sancionada y la previa comision de
una o mas infracciones a esta Ley.

Las sanciones se dividiran, dentro de cada categoria, en tres grados, minimo, medio y maximo. Se
impondran en grado maximo las sanciones por hechos cuyo perjudicado o sujeto pasivo sea un menor
de edad y las que se impongan en los casos en los que la conducta infractora se realice con habitualidad
o de forma continuada, salvo que la habitualidad o continuidad formen parte del tipo de la infraccion. Se

impondran en grado minimo cuando se cometan por un menor de edad.

Asi pues, en conclusion, al examinarse la adecuacion y suficiencia de todas estas medidas
en un epigrafe posterior ah hoc de este trabajo, el reproche principal que se merece la
norma es por su falta de l6gica sistematica. La conjura de remisiones que hemos podido
apreciarse es un auténtico caos, lo que complica la busqueda de las normas aplicables y
torpedea la comprension del contenido y el alcance de las mismas. La solucién esta més
que clara, seria conveniente juntar todas las disposiciones, ya que nos ponemos tanto las
del Real Decreto como las de la Ley, a excepcion del régimen sancionador, en un Unico

titulo de una misma norma con rango de Ley; por ejemplo, la propia Ley del Tabaco.

6.3. La imposicion de los cigarrillos electrénicos: ¢existe una sujecion de los mismos

al Impuesto Especial sobre las Labores de Tabaco?

No puedo despedir este epigrafe sin hacer mencion a uno de los temas mas importantes
en la lucha contra el humo electrénico y contra el tabaquismo en general, pregonado como
una de los més importantes caballos de batalla en dicha contienda. Se esta refiriendo

servidor aqui, como bien pone en el rétulo, a la imposicién de los cigarrillos electrénicos.

Desde la perspectiva de la imposicion directa no plantea ningun tipo de duda. Se tratara
de un producto de consumo mas, por lo que, aquella sociedad que obtenga beneficios con
su venta deberd incluirlos en su resultado contable que servira para calcular la base
imponible del Impuesto sobre Sociedades (IS); o si se trata de un auténomo, debera
entenderse que como un rendimiento de actividades econémicas e imputarse en la base

imponible general en el Impuesto sobre la Renta de las Personas Fisicas (IRPF).

Aprioristicamente, podria parecer que en lo que a la tributacion indirecta atafie no existe
tampoco ningun tipo de controversia. En relacion con el Impuesto sobre el VValor Afiadido
(IVA), el andlisis conjunto de los articulos 90 y 91 de la Ley 37/1992, de 28 de diciembre

(LIVA), muestra claramente que, como al tabaco clasico, se les aplicara el tipo del 21%.
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No obstante, la pregunta qué a alguien, teniendo en cuenta la normativa tributaria
espafola, le puede venir a la mente no es otra que la que sigue: ;Los SEAN y los
productos similares estan sujetos al Impuesto Especial sobre las Labores del Tabaco? En
efecto, fue esta la mayor duda que surgio una vez aprobador el marco legal entorno a este
tipo de dispositivos. Afortunadamente, como las cuestiones sobre los tributos siempre se
han considerado de primer orden, no tardaron en efectuarse consultas administrativas por

parte de los afectados a los 6rganos tributarios competentes a fin de obtener la respuesta.

La Direccion General de Tributos (DGT) soluciono esta controversia con una encomiable
celeridad, antes incluso de que se aprobara la Directiva del Tabaco en el seno del
Parlamento Europeo. En contestacion a la Consulta Vinculante 1141-14, de 23 de abril
de 2014, resolvio que: «en un dispositivo compuesto por una bateria, un atomizador, una
boquilla y un cartucho que contiene una solucion liquida de nicotina. El usuario inhala o
presiona un botdn para activas el microprocesador que atomiza el liquido del cartucho,
inyectando gotas del liquido en el aire que fluye y produciéndose vapor de agua. A
diferencia del cigarrillo convencional, en el electronico no se produce combustion».
Motivo este, que le llevo a concluir que los SEAN y los SSSN, ex definicion del articulo
2.1 f) de la Ley del Tabaco, no estan sujetos al Impuesto sobre las Labores del Tabaco y

que solo lo estarian en caso de que se produjese combustion, suministren o no nicotina.

VIl. Propuestas de mejora a la regulacién espafiola por parte de las asociaciones

meédicas y de consumidores: ¢son compatibles con el principio de precaucion?

Una vez llegados a este punto, después de este extenso expositum que nos ha permitido
dibujar sobre un lienzo en blanco una imagen fiel y representativa de la ordenacion legal
de los cigarrillos electronicos en Espafia, todavia falta recorrer una Gltima etapa en el

camino antes de arribar a la meta y poder extraer nuestras conclusiones.

Ya narramos en su momento, en base a las evidencias cientificas constatables a dia de
hoy, cual es el consenso médico sobre el impacto en la salud del consumo de este tipo de
productos “alternativos” al tabaco; inclusive fuimos un paso mas alla, relacionando toda
una lista de medidas y limitaciones regulatorias que la sacrosanta OMS venia
recomendando. Asimismo, tras analizar la normativa espafiola, nos falta por conocer cual
es la opinion del colectivo médico y cientifico hispano, entendido stricto sensu, acerca de
la misma, si consideran que esta es mejorable y, sobre todo, analizar si esta bateria de

mejoras defendida por el sector sanitario es adecuada desde un punto de vista juridico.
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7.1. Las demandas del Comité Nacional para la Prevencion del Tabaquismo
(CNPT) y de la Organizacion Médica Colegial (OMC): La equiparacion
normativa total entre el tabaco y los cigarrillos electronicos

Los médicos y los grupos de consumidores en Espafia, ya de inicio, estuvieron de acuerdo
fundamentalmente en dos asuntos: de un lado, que la regulacién introducida por la Ley
3/2014, de 27 de marzo, que modifico la entre otras normas la Ley del Tabaco, era a todas
luces insuficiente; y, del otro, que habia que avanzar hacia un modelo regulatorio que

equiparase en términos legales a los cigarrillos electrénicos y al tabaco convencional.

Como digo, esta posicion se ha venido manteniendo desde siempre. Asi, mientras aun se
tramitaba la Ley, el Comité Nacional para la Prevencion del Tabaquismo (CNPT) y la
Organizacién Meédica Colegial de Espafia (OMC), conjuntamente con otras 35
asociaciones cientificas y de consumidores, enviaron en marzo de 2014 una Declaracién
sobre dicha propuesta de regulacion de los cigarrillos electronicos en la que defendian la
equiparacion legal total con la de los cigarrillos convencionales, haciendo hincapié en tres
precisas claves: la promocion y publicidad, los espacios de utilizacion y la fiscalidad®.

a) La regulacion en los espacios de utilizacion

No ha habido innovacion normativa alguna en lo que a la prohibicion de espacios en los
que poder consumir cigarrillos electronicos. Desde el primer momento los lugares donde
esta permitido inhalar humo electrénico son los mismos que los ya estudiados. Razon por

la que, al no haberse modificado, la demanda de estos colectivos sigue siendo idéntica.

De esta manera, se denuncia que el listado de lugares de consumo es muy semejante al
que implementd en su momento la Ley 28/2005, de 26 de diciembre, del Tabaco, que
tuvo que ser ampliada debido a su carencia por la Ley 42/2010, de 30 de diciembre.
Consecuentemente, entienden, ello supone una discriminacion a este sector, ademas de
una normalizacién del humo en los espacios cerrados, lo cual, mas alla de los riesgos

sanitarios que pudiera conllevar, ayudaria a “renormalizar” el uso de tabaco clasico.

Por estos motivos sostienen que no deberia permitirse fumar en dichos espacios, sobre

todo en lo que bares y restaurantes respecta y, en definitiva, que seria conveniente una

8 Informacion esta, y la que se expondra en el resto del apartado, extraida de: Comité Nacional para la
Prevencion del Tabaquismo; Organizacion Médica Colegial de Espafia. «<El CNPT y la OMC envian al
Senado una Declaracion sobre la propuesta de regulacion de cigarrillos electronicos.» 37 sociedades
cientificas y asociaciones de consumidores se adhieren al manifiesto, 2017, pags. 1-3
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nivelacion entre el régimen actual de los cigarrillos electrénicos y los convencionales;

que sea idéntica, sin excepciones para el ocio nocturno o diurno y la hosteleria®®.

b) La regulacion de la promocién y publicidad

Esas asociaciones siguieron la misma editorial para con la promocion y publicidad de los
dispositivos susceptibles de liberacion de nicotina y productos simulares; empero, con el
Real Decreto-ley 17/2017, de 17 de noviembre, siguiendo la recomendacion de la
Directiva del Tabaco, se mejoré el anterior régimen sacramentado por la Ley 3/2014, de
27 de marzo, hasta tal punto que se produjo una practica equiparacion con la regulacion

del tabaco. Siendo esto asi, parece que nada mas se pudiera decir sobre esta materia.

Efectivamente, han quedado caducadas las peticiones expresadas en la Declaracion de
cabecera; pero ello no significa que estos colectivos se den ahora por contentados. Si bien
reconocen el claro avance que ha supuesto la reforma, todavia sostienen la tesis de que la
normativa publicitaria de los SEAN/SSSN no es un trasunto fidedigno de la de los
cigarrillos analdgicos. Critican que aquel vacié legal del que hablamos que permite su
promocion en los espacios publicos deberia ser cumplimentado, a fin y efecto de
conseguir una real igualacién entre las dos ordenaciones. En estas exactas palabras lo
denunciaba la vicepresidenta del CNPT, Ana Maria Furio, en agosto de 2019: «Es
escandaloso que haya imégenes de una persona vapeando en las marquesinas de los
autobuses, por ejemplo. Supone normalizar de nuevo el consumo del tabaco, cuando

tenemos una ley por la que se ha luchado (...) para proteger la salud de las personas»®’.

c) Labrecha entre la fiscalidad de los SEAN y la de los cigarrillos clasicos

Ya se ha comentado en mas de una ocasion que una de las medidas que, segin la OMS,
mas impacto tiene en la lucha antitabaquica es el gravamen de estos productos. Asi, al

encarecerse el precio final®, los consumidores se lo piensan dos veces antes de empezar

8 Si se quiere hacer una comparativa entre espacios donde esta prohibido usar vaporizadores vs. tabaco
convencional, solo debe compararse lo establecido en el articulo 7 de la Ley del Tabaco con lo que hemos
visto que figura en su Disposicién Adicional Duodécima, punto 2°. En su caso, una vez efectuada dicha
comparacion, rapidamente se dara cuenta el lector de la enorme diferencia que supone una tal nivelacion.
87 Extraida de: PEREZ RODRIGUEZ, BEATRIZ. «Los expertos piden equiparar los vapeadores al tabaco
tradicional.» elPeriddico, 3 de agosto de 2019: https://www.elperiodico.com/es/sanidad/20190803/los-
expertos-piden-igualar-los-vapeadores-al-tabaco-tradicional-7580168.

8 En estos términos explica la OMS este fendmeno: «Los impuestos al tabaco son el medio mas costoeficaz
de reducir el consumo de tabaco y los costos de la atencién de salud, sobre todo entre los jovenes y la
poblacion de bajos ingresos, a la vez que permiten incrementar los ingresos fiscales en muchos paises».
Organizacién Mundial de la Salud. Tabaco. 26 de julio de 2019. URL: https://www.who.int/es/news-
room/fact-sheets/detail/tobacco.
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a fumar y quienes son fumadores habituales se plantean dejarlo, ello debido al importante
ahorro econémico que supone hacerlo. Pero es que, mas aun, la recaudacion obtenida

puede destinarse a la prevencidn y tratamiento de las enfermedades asociadas al consumo.

Pusimos de manifiesto que, en Espafia, los SEAN/SSSN estan sometidos Gnicamente a
un gravamen del 21% por IVA. Asi, confirmada la efectividad de dicha medida,
conociendo de la existencia del Impuesto sobre las Labores del Tabaco, puede imaginar
quien lea estas lineas que las asociaciones meédicas y de consumidores exigen una

igualacion fiscal entre las dos distintas familias de productos dispensadores de humo.

Uno puede preguntarse: ¢ Tan grande es la brecha impositiva entre dichas categorias como
para que sea esta la piedra basilar del discurso del colectivo antivaporizadores? La
respuesta es que si, hasta tal punto que méas que “brecha” se le podria llamar “abismo”.
Segun los célculos de ALTADIS®, en Espaiia el tabaco es el producto de consumo que
mas impuestos soporta, representando casi un 80% del precio final del mismo. De esta
suerte, no es de extrafiar que la nivelacion en este punto haya sido siempre el petitum
principal de quienes abogan por pelear contra los inhaladores electronicos, aportandose
siempre aqui como causa petendi razones de defensa de la salud publica.

En definitiva, hemos comprobado como desde un primer momento el colectivo cientifico
ya califico a la regulacién del tabaco como insuficiente, no habiendo variado mucho la
peroracion del sector desde aquel entonces. De hecho, en rigor, el posicionamiento
médico actual puede resumirse nitidamente en la siguiente recomendacion efectuada por
la OMC en diciembre de 2018: «En un uso racional del principio de precaucion, a los
cigarrillos electrénicos y dispositivos aqui citados se les debe aplicar toda la normativa

nacional e internacional del tabaco para fumar en cigarrillo convencional»*.

Asi pues, esto conecta a la perfeccion con el apartado que viene a continuacion. Y es que,
ahora que conocemos cuales son las propuestas de mejora defendidas por la élite médica
de nuestra nacion: ;Se adectan estas exigencias al Derecho vigente en el Estado espafiol?

O, lo que es lo mismo a este respecto: ¢Son compatibles con el principio de precaucion?

8 A los cuales se puede acceder en el siguiente portal web y que se obtienen del resultado de la sumar el
aplicable del IVA del 21% a los correspondientes impuestos especiales del tabaco: ALTADIS. Fiscalidad
del Tabaco. 1 de abril de 2013. https://www.altadis.com/prensa/fiscalidad-del-tabaco/

% QOrganizacién Médica Colegial de Espafia. <La OMC insta a que se aplique a cigarrillos electrénicos y
otros vaporizadores la misma normativa del tabaco.». Madrid, 17 de diciembre de 2018, pag. 3
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7.2. Aplicacion del principio de precaucion a la regulacion de los e-cigarettes
Antes de utilizar el principio de precaucion como herramienta analitica es de recibo dar
una conceptualizacion del mismo, una explicacién de en qué contextos resulta til, toda

vez que de coOmo se estructura y cuales son las fases que deben seguirse en su aplicacion.

Lo primero que debe decirse sobre el mismo, como bien apunt6 en su momento SANCHEZ
Ruiz (2002, pag. 371), es que «aunque no dispone de una definicion generalmente
aceptada, el principio de precaucién puede describirse operativamente como la estrategia
que, con enfoque preventivo, se aplica a la gestion del riesgo en aquellas situaciones
donde hay incertidumbre cientifica sobre los efectos que en la salud o el medio ambiente
puede producir una actividad determinada». En consecuencia, siendo el de los cigarrillos
electronicos un campo donde, como sabemaos, existe una gran incerteza sobre los efectos
para la salud al medio y largo plazo, deviene el principio de precaucion la herramienta

idénea para enjuiciar las medidas regulatorias adoptadas en torno a este respecto.

Debemos afadir que, en aplicacion de este principio, cuando una concreta actividad
supone amenaza para la salud humana, deben tomarse medidas de precaucion; inclusive
cuando la relacion causa-efecto no se haya demostrado cientificamente de manera
fehaciente®’. Lo anterior, lleva consigo que los poderes puablicos deberan actuar, como
venimos diciendo, aun en presencia de pacifica incertidumbre, derivando la
responsabilidad y la seguridad a quienes crean el riesgo, analizando las diferentes

alternativas posibles y utilizar sistemas participativos en la toma de decisiones®.

Asi, pese haber recibido desde siempre algunas criticas, como que suprime la innovacion,
la tecnologia o que fomenta la implementacion de medidas sin apoyo cientifico, lo cierto
es que se trata de un mecanismo mas que consolidado en la toma de decisiones tanto en
materia de salud publica como medioambiental®®. De hecho, sin ir mas lejos, el articulo
191 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE) lo menciona; si bien,

mas conectado con el tema ambiental que con el de la salubridad humana.

%1 RAFFENSPERGER, CHRISTIAN, y JENNIFER TICKNER. «Protecting public health and the environment:
implementing the precautionary principle» Island Press, 1999: pags. 36-50.

%2 SANCHEZ RUIZz, EMILIA. «El principio de precaucion: implicaciones para la salud pablica.» Gaceta
Sanitaria 16, n° 5 (2002): pags. 371-373.

9 BUSH, ASHLEY, JAMES HOLSINGER, y LAWRENCE PRYBIL. «Employing the Precautionary Principle
to Evaluate the Use of E-Cigarettes» Frontiers in Public Health, 2016: 1-6.
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AUn con todo, la Comision Europea en una comunicacion sobre el recurso del principio
de precaucion® sacralizd una serie de directrices, principios y condicionantes que
moldeaban la forma de aplicar el principio de precaucion a la toma de decisiones por parte
de las autoridades encargadas en cada caso de la gestion del riesgo. Siendo estas,
I6gicamente, las que conjuran la forma de utilizar el referido principio intramuros de la

Unién Europea y las que se usaran por servidor para efectuar el seguido andlisis.

En resumidas cuentas, en la comunicacion se sostiene que el principio de precaucion

presenta una estructura bicéfala:

= Una primera parte, en la que debe efectuarse una evaluacion del riesgo: identificando
el grado de incertidumbre cientifica, cuales serian las consecuencias de la inaccion y
realizando un estudio de las medidas adoptables, dando audiencia para tal cometido a

todas las partes interesadas en la regulacion, en este caso, de los e-cigarettes.

» Y una segunda, mas centrada en la gestion del riesgo: centrada en la determinacién
del catadlogo de medidas legales y actuaciones a implementar. En este punto, se
explicita, seran de obligado respeto los siguientes cinto principio generales: a) la
proporcionalidad; b) la no discriminacion en la aplicacion de las medidas; c¢) la
coherencia de las medidas con las ya adoptadas en situaciones similares; d) el analisis
de las ventajas y los inconvenientes que se derivan de la accion o de la inaccién; e) la

revision de las medidas a la luz de la evolucion cientifica.

Con todo esto en el petate ya tenemos provisiones suficientes para afrontar la Gltima etapa
en este nuestro viaje: el uso del principio de precaucion para determinar la correccion o

incorreccion de equiparar integramente la regulacion del tabaco y la de los e-cigs.

a) Evaluacion del riesgo: su identificacion, valoracion y estimacion

A los ojos de lo anterior, qué existe un riesgo para la salud de las personas parece algo
evidente, y que este es lo suficientemente grande como para justificar la intervencion
limitativa de los Estados también. No por nada la Conferencia de las Partes de CMCT, la
OMS, la Union Europea y la mayor parte de Estados constitucionalmente avanzados del
mundo —léase, Australia, Estados Unidos o Japon, entre muchos otros- han decidido

tomar cartas en el asunto y restringir, o directamente prohibir, la venta de SEAN/SSSN.

% Comunicacion de la Comision sobre el recurso al Principio de Precaucion (COM/2000/0001 final, de 2
de febrero del afio 2000)
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Aun asi, por tal de ser rigurosos, al mismo tiempo que con el afan de reconectar con todo
lo visto hasta este preciso instante, cabe llevar a término una evaluacion del riesgo que se
cierne alrededor del consumo de cigarrillos electronicos en sus distintas formas. Ya veran,
que todas las ideas-fuerza que se han ido sembrando a lo largo y afo de este texto serviran

ahora, como al labriego que cosecha sus frutos, en este juicio final de “precaucion”.

Lo primero que se nos exige es que determinemos el nivel de incertidumbre; jahi es nada!
Se trata de un asunto harto complejo el de precisar sobre un determinado asunto sobre el
que, justamente por no tener datos concretos, debe concluirse que hay incerteza. No
obstante, lo que esta claro es que, a estos efectos, se trata de identificar un riesgo potencial

lo suficientemente relevante que motive una eventual intervencion puablica.

Sobre los SEAN ya sabemos que existe, pues no son para nada escasos los estudios que
reprenden los efectos negativos en la salud de la inhalacion o ingesta de nicotina®.
Asimismo, ¢es este el tnico peligro? Una respuesta afirmativa supondria dejar carentes
de regulacion a los SSSN, qué, hagamos memoria, solo se diferencian de los SEAN por
el hecho de que estos segundos contienen nicotina en sus compuestos. Bien, pues nada
mas lejos de la realidad, se ha demostrado que ambos incluyen compuestos
potencialmente peligrosos en las mezclas calentadas, solo que, en el caso de los cigarrillos
electronicos con nicotina, todavia estd mas clara su nocividad para los seres humanos.
Asi, aquel estudio del Servicio de Salud Publica de los Estados Unidos®, sobre el que
dijimos que era el mas completo trabajo sobre cigarrillos electronicos jamas publicado,
demuestra que los e-liquids contienen sustancias 0 agentes quimicos que provocan cancer,
particulas diminutas capaces de llegar a lo mas hondo de los pulmones, compuestos

organicos volatiles o incluso metales pesados como plomo, niquel, hierro o cobre, etc.

% Por utilizar algtin argumento de autoridad qué dé peso a una tal afirmacion, la OMS incluye a la nicotina
en la categoria de “droga”, exactamente con estas palabras: «una droga tan adictiva como la heroina y la
cocaina». Organizacion Mundial de la Salud. Iniciativa para Liberarse del Tabaco: Ofrecer ayuda para dejar
el habito. 24 de marzo de 2016. https://www.who.int/tobacco/mpower/offer/es/index1.html

Y por poner otro ejemplo, el CDC de los EEUU reconoce que: «La nicotina es altamente adictiva; (...)
toxica para los fetos; (...) puede afectar el desarrollo del cerebro en los adolescentes, que continla hasta
los 20 a 25 afios; y (...) un peligro para la salud de las mujeres embarazadas y su bebé en gestacion».
Centers for Disease, Control and Prevention. Acerca de los cigarrillos electrénicos». 23 de abril de 2020.
URL: https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/spanish/acerca-de-los-cigarrillos-
electronicos.html#:~:text=Ademés%20de%20nicotina%2C%20el%20aerosol,le%20hacen%20dafio%20al
%20cuerpo.&text=Esto%20incluye%20sustancias%20quimicas%20que,al%20fondo%?2.

% U.S. DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES. E-Cigarette Use Among Youth and

Young Adults: A Report of the Surgeon General. Office of the Surgeon General, Rockville, MD: Public
Health Service, 2016.
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Todo lo anterior, en conjuncion con la multicitada oleada de lesiones pulmonares y
muertes por consumo de cigarrillos electronicos experimentada desde el afio pasado en
los Estados Unidos, permite concluir que, pese a la incertidumbre, se trata de un riesgo

cierto de una tal magnitud que obviamente justifica la accion legal de las autoridades.

El verdadero interrogante no es si hay que legislar o no, sino como debe hacerse. No poco
hemos hablado de esta cuestion en los diferentes epigrafes, habiendo quedado dibujado,
en mi opinion, un fiel trasunto de todas las jugas posibles en el ajedrez que es esta
cuestion. Echando la vista atras, puede comprobarse como abordamos las propuestas de
la OMS para normativizar el fendmeno del vaporeo, las formas de concebir a los e-cigs y
sus implicaciones, al mismo tiempo que las opciones in fine adoptadas por los Estados.

En Espafia, como sabemos, dentro del margen de discrecionalidad otorgado por la buena
amiga del principio de precaucion Directiva del Tabaco, se optd por configurar a los
cigarrillos electronicos como «productos de consumo», eso Si, construyéndose una
auténtica legislacion a parte de los SEAN y productos similares. Ya que sale el tema,
quiero aprovechar aqui para alabar al legislador espafiol una cosa, el hecho de que en todo
lo que afecta a la publicidad, consumo vy tributacion de los e-cigarettes haya equiparado
alos SEAN y a los SSSN. Me parece el lugar idoneo para hacerlo puesto que, viendo que
ambos suponen un riesgo parejo —a pesar de que unos lleven nicotina y los otros no-,
parece ldgico que no deban separarse a efectos de su regulacion, resultado

incomprensible, como ya dijimos, la exclusion de los SEAN de la Directiva del Tabaco.

Centrando el foco en lo que nos ocupa, alguno podria pensar que esa peticion de
equiparacion entre la normativa del tabaco y la de los vaporizadores va encaminada a
considerar, dentro de las opciones sobre la mesa, a los e-cigs como «productos de tabaco».
Empero, aunque es algo que se ha defendido por alguna asociacion médica, ello, creo, es
una total equivocacion. Primero, porque estrictamente no calientan forma de tabaco
alguna, por lo que supondria un error de conceptualizacion gravisimo. Y, segundo, debido
a que, como decimos, al ser productos de consumo distintos al tabaco, pese a ser nocivos,

ello no implica que no deban tener sus especialidades en la regulacion.

La eleccion maés juridicamente sensata en caso de abogar por esa equiparacion, desde mi
humilde punto de vista, es mantener a los SEAN/SSSN como productos de consumo; pero
reforzando los aspectos que hacen que su tratamiento legal sea mas blando que el del

tabaco clasico; a saber: matices en la publicidad, tributacion y espacios de consumo.
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Sin embargo, antes de seguir por esta senda, debe pasar esta “igualacion” en el
ordenamiento la segunda fase del principio de precaucion a fin de poder plantearnos

seriamente como seria implementarla, en términos efectivos, en el estado espariol.

b) Gestion del riesgo: uso del principio de proporcionalidad, no discriminacion,

consistencia y valoracion de los beneficios de las medidas concretas

Identificado ya el riesgo asociado al consumo de cigarrillos electronicos y ya sabiendo de
inicio la medida candidata a superar el examen de precaucion, ha llegado la hora, como

si de un videojuego se tratase, de hacer frente al jefe final; a la Gltima pantalla a superar.

Controlar el riesgo no es facil, lo sencillo aqui es eludir alguna informacion o interpretar
mal algin dato que nos lleve a una conclusién errénea, al game over; pero con la
particularidad de que el resultado al que lleguen las autoridades competentes puede costar
vidas humanas reales que no volveran, por mucho que reiniciemos, a la casilla de inicio.
De ahi que exista esa bateria de principios rectores que actien como guia a la hora de
poner en marcha una determinada actuacién o medida. Si se me permite seguir con la

analogia, vendrian a ser como el manual de instrucciones que nos indica coémo proceder.

Como se ha visto introductoriamente, dichos principios suman un total de cinto y son de
necesaria obediencia si se pretende certificar que haber superado el juicio de precaucion.
Asi las cosas, para terminar, vayamos analizando si se cumplen uno por uno y si es verdad
que, como dijimos que afirmaba la OMC, «en un uso racional del principio de precaucion,
a los cigarrillos electrénicos y dispositivos aqui citados se les debe aplicar toda la

normativa nacional e internacional del tabaco para fumar en cigarrillo convencional».

i. El Principio de Proporcionalidad

El principio de proporcionalidad es un viejo conocido en el Derecho Administrativo. Ya
la STC nim. 186/2000, de 10 de julio, entre otras, tuvo la ocasion de pronunciarse sobre
el alcance de dicho principio, que normalmente se emplee sobre medidas restrictivas de
Derecho Fundamentales: «(...) Para comprobar si una medida restrictiva de un derecho
fundamental supera el juicio de proporcionalidad, es necesario constatar si cumple los
tres requisitos o condiciones siguientes: si tal medida es susceptible de conseguir el
objetivo propuesto (Juicio de Idoneidad); si, ademas, es necesaria, en el sentido de que
no exista otra medida mas moderada para la consecucion de tal propdésito con igual

eficacia (Juicio de Necesidad); y, finalmente, si la misma es ponderada o equilibrada, por
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derivarse de ella méas beneficios o ventajas para el interés general que perjuicios sobre

otros bienes o valores en conflicto (Juicio de Proporcionalidad en Sentido Estricto)».

En relacion con el primero de estos juicios, esta bastante claro que siendo el auténtico
objetivo de la nivelacion legal reducir en el maximo posible tanto el nimero de personas
que consumen tabaco como cigarrillos electrénicos, resultaria més que adecuado, dentro
de lo posible, el presentar un frente unido ante el problema del tabaquismo, ya sea el
electronico o el convencional. De hecho, es esta precisamente la razon de que la OMS
recomiende aplicar a los vaporizadores, si recordamos, el paquete de medidas MPOWER
pensado para la interminable contienda contra el tabaco; o de que se haya estudiado el
fendmeno por la Conferencia de las Partes de una Convenio pesado, en origen, también

para la lucha antitabaquica histérica y no para estas nuevas formas de inhalar humo.

De un modo parecido el juicio de necesidad nos lleva a un mismo resultado. Si hemos
dicho que el objetivo de ambas regulaciones es el mismo, existen multitud de similitudes
entre el consumo de tabaco y de cigarrillos electrénicos; tales como: el auge del uso entre
adolescentes; el perfil del consumidor; el tipo de empresas que lo distribuyen; e inclusive,
en algunos de estos productos, hasta comparten el compuesto genera su adiccion —la
nicotina-. Entonces, es llano que, desde un punto de necesidad, si, por ejemplo, se antoja
necesario para combatir el consumo de cigarrillos prohibir fumar en el interior de los

establecimientos de hosteleria o de ocio nocturno, también lo sera para el uso de e-cigs.

Finalmente, sobre la proporcionalidad en sentido estricto, debido a que la Comision en su
comunicado decidio, extrafiamente, incluirla como principio a parte, la valoraremos

separadamente al resto de subprincipios que conforman la prueba de proporcionalidad.

ii. El Principio de Igualdad o No Discriminacion

El principio de igualdad se edifica, ex articulo 1.1 CE, como un “valor superior” del
ordenamiento juridico espafiol, como una regla regia que informa todo el derecho
positivo. No es de extrafiar pues que se haga tener en cuenta a la hora de tomar una

decision regulatoria, y mas ain cuando esta se sostiene en un riesgo incierto y potencial.

Como todo jurista bien sabe, la igualdad tiene dos vertientes: la formal, nacida del articulo
10 CE, que supone a su vez dos cosas, una igualdad de trato ante la ley y la prohibicion
de discriminacion por causas precisas y rechazables, incompatibles con la dignidad
humana; y la rama material, derivada del articulo 9.2 CE, presentada como un mandato

para los poderes publicos de evitar todo impedimento en la realizacion de ese cometido.
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Pues bien, lo cierto es que no hay indicio alguno de que la regulacion del tabaco, vigente
en su regulacion actual desde 2010, sea contraria en modo alguno al principio de igualdad.
Es mas, en todo caso, la Unica discriminacion formal materialmente que se podria apreciar
se produce con la ordenacion actual de los e-cigarettes. Habida cuenta de que tanto los
cigarrillos convencionales como los electronicos son productos adictivos y perniciosos
para la salud de aquellos que los consumen y de los que estan expuestos a sus humos:
primeramente, se esta discriminando positivamente la utilizacion de SEAN y SSSN
puesto que, como se ha explicado, ademas de poder consumirse en locales cerrados
abiertos al pablica; y, ademas, se discrimina negativamente al tabaco, en tanto que se le

somete a una mayor tributacion pese a que las dos familias de productos sean nocivas.

iii. El Principio de Coherencia

Segun el Diccionario de la Real Academia Espafiola (RAE) la coherencia se define, en su
segunda acepcién, como una: «actitud légica y consecuente con los principios que se
profesan». Asi, segun el Portavoz del Gobierno recién aprobado el Real Decreto-ley
17/2017, de 17 de noviembre, que modificaba la Ley del Tabaco para incluir nuevos
aspectos en el texto sobre cigarrillos electrdnicos, la finalidad de la norma es «avanzar en
la proteccion de la salud de los fumadores de tabaco e indirectamente de los fumadores
pasivos»®’. Siendo esto asi, como venimos diciendo, si se sostiene que el objetivo de las
normas antitabaco y de las antivaporizadores es el mismo y, a mayor abundamiento,
resulta que se utilizan las mismas Leyes para contenerlas, lo incoherente es que se planten
dos estrategias legales distintas para dos productos que se quieren combatir a la vez y que

presentan, en la parte del ledn de las ocasiones, incuso un mismo publico objetivo.

iv. El Principio de Proporcionalidad en sentido Estricto

Volvamos ahora a sintonizar la estacion del principio de proporcionalidad, pues toca
ahora enjuiciarla stricto sensu. Recuperando la definicion del Tribunal Constitucional,
deberéa procederse a valorar los beneficios y los perjuicios de la medida de cabecera. Asi,
tras poner todos los pesos en la balanza, parece que esta se decanta a favor del plato de

los efectos positivos; no obstante, valoremos primero estos elementos a contrapesar.

97 E| Ministro de Educacion, Cultura y Deporte del gobierno popular, ifiigo Méndez de Vigo, en invierno
del 2017, segun: LEGAL TODAY. «Aprobada la norma que prohibe la venta a distancia de cigarrillos
electrénicos.» 20 de noviembre de 2017: URL.:http://www.legaltoday.com/actualidad/noticias/aprobada-la-
norma-que-prohibe-la-venta-a-distancia-de-cigarrillos-electronicos.
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No son muchas las notas negativas que supondria la equiparacion entre ambas
regulaciones. Como primer punto, se me ocurren el palo econémico que podria suponer:
a corte de por ejemplos, para las empresas de marketing la absoluta prohibicion de la
publicidad; para los locales nocturno y diurnos cuya clientela acude a ellos, en puridad,
para poder vaporizar; o para las empresas fabricantes y comercializadoras, que verian sus

ventas y beneficios disminuidos por las prohibiciones y aumentos en la tributacion.®®

Como puntos a favor estan los que, en rigor, ya conocemos. Con la restriccion absoluta
de la publicidad se conseguira, como es ldgico, que las empresas tabacaleras no tengan
forma alguna de distorsionar la imagen que percibe el consumidor de los cigarrillos
electrénicos, consiguiendo que no crea falsas maximas como que «ayudan a dejar de

fumar», «no son un producto lesivo» o que «son un sustituto sano al tabaco»*°.

Sumado a lo anterior, tenemos el hecho de que, al aumentar préacticamente un 60% su
tributacion, se reducird el numero de ventas; toda vez que aumentaran los ingresos
obtenidos por estos productos por parte del Estado, que podran destinarse a camparias de

prevencion y al tratamiento de enfermedades asociadas a su consumo habitual®.

Y, en altimo lugar, igualar los lugares donde esta prohibido fumar y vaporizar evitara que
los fumadores habituales se pasen a los cigarrillos electronicos, al no percibirlo como un
sustitutivo que les permite eludir algunas restricciones impuestas solamente al tabaco,

toda vez que, por motivos de estricto corte social, lastrara el auge de su consumo®®?.

A la vista de los datos, pese a los perjuicios econdmicos que esto pueda ocasionar, parece

que la repercusion que la medida podria tener en la salud de los ciudadanos, asi como el

% Entre otras, como podria ser, por ejemplo, seglin apunta la patronal del sector, Mesa del Tabaco, un
repunte del contrabando de e-cigs: «Un aumento desproporcionado de los impuestos (...) puede ocasionar
un desvio del consumo legal al mercado negro, como ya ocurri6é en Espafia entre 2010 y 2012». FRESNO
DELSO, DIANA. «La otra cara de la nueva ley del tabaco: regular los cigarrillos electrénicos pone en jaque
a las tabaqueras». Vozpdpuli, 2 de marzo de 2020: URL.: https://www.vozpopuli.com/sanidad/Sanidad-ley-
tabaco-cigarrillos-

% Con lo que se consigue, segln la entonces popular Ministra de Sanidad, Dolors Montserrat, en 2017, una:
proteccion de la salud (...) a determinados grupos de poblacion, principalmente jovenes. EUROPA PRESS.
«EI Gobierno equipara la publicidad y promocién del cigarrillo electrénico a la de los productos de tabaco.»
17 de noviembre de 2017: URL: https://www.europapress.es/economia/noticia-gobierno-equipara-
publicidad-promocion-cigarrillo-electronico-productos-tabaco-20171117141428.html.

100 De nuevo nos remitimos a: Organizacion Mundial de la Salud. Tabaco. 26 de julio de 2019. URL:
https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/tobacco.

101 piénsese hipotéticamente en aquel joven que sale con sus amigos a cenar. En un escenario como el
planteado, si quiere usar su cigarrillo electrénico deberd salir a la calle, algo que le disuadira pues hace que
se pierda parte de su vida social por una adiccion. jY ya que decir de ir a la discoteca cerrada!
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abultado esperable aumento la recaudacion, justificarian con creces la igualacion.

Decantandose asi, como se anticipaba al inicio, la balanza en favor del plato positivo.

v. La Revisién de las Medidas a la luz de la Evolucion Cientifica.

Parece que los colectivos médicos y asociaciones de consumidores, ya con las evidencias
de aquel entonces, tenian suficiente para determinar la necesidad de aplicar el régimen
del tabaco a los artilugios electronicos suministradores de humo. Al contrario, las nuevas
evidencias descubiertas hasta la actualidad, analizadas sobradamente en el presente

trabajo, les han hecho enrocarse todavia mas en su tesis y reforzar la posicion®,

Mas alla de esto, la constatacion de las antedichas evidencias no solo ha influido a la
comunidad médica, sino que parece ser que ha calado en el propio Gobierno de Espafa.
Asi, el 4 de septiembre del afio pasado, el Ministerio de Sanidad lanzé en sus redes
sociales una campaifia publicitaria en contra de los cigarrillos electronicos!®, donde
afirmaba lo siguiente: «Estrenamos camparia frente al tabaco. Todas las formas de fumar,
incluidas las nuevas, crean adiccion y son perjudiciales para la salud. (...) El tabaco de
liar, las pipas de agua, los cigarrillos electronicos, el tabaco calentado o los vapeadores
también crean adiccion y son perjudiciales para la salud #EITabacoAtayteMata»'%. De
esta manera, el resultado obtenido por la campafia, segun declara la Unién de Promotores
y Empresarios del Vapeo (UPEV), principal asociacion de vendedores independientes del
sector, fue el cierre de 40 tiendas dedicadas a estos menesteres y reducir en un 15% los
beneficios globales de la industria, en comparacién con los obtenidos en 2018, que

ascendieron, se dice, a un total de 75 millones de euros'®.

No obstante, no se queda ahi la cosa y es que, finalmente, después de todo este tiempo,

parece que el juicio del poder ejecutivo y el de los sectores pro equiparacion han llegado

102 Algo que puede comprobarse en el ya mencionado comunicado de la OMC de 2018 o en las también
citadas declaraciones de vicepresidenta del CNPT, Ana Maria Furié, en agosto de 2019

108 Hay que decir que, desde un primer momento, fue una campafia muy polémica. Hasta el punto de que,
el 20 de septiembre de 2019, la empresa de e-cigarettes MyBly Spain presentd una acusacién formal ante
la Comision de Publicidad y Comunicacion, la cual obtuvo una resolucion desfavorable, por considerar que
«la campafia es engafiosa, ya que presenta el vapeo como un acto de consumo de tabaco». Libertad Digital.
«El Ministerio de Sanidad admite su error con la campafia y reconoce que vapear no es fumar.» 25 de
octubre de 2019: URL: https://www.libertaddigital.com/espana/2019-10-25/el-ministerio-de-sanidad-
admite-su-error-con-la-campana-y-reconoce-que-vapear-no-es-fumar-1276646886/.

104 Ministerio de Sanidad del Gobierno de Espafia. Publicacién en Twitter en la cuenta oficial:
@sanidadgob. 4 de septiembre de 2019. https://twitter.com/sanidadgob/status/1169185615516250113.

105 El Pais Retina. «Usuarios y empresas piden transparencia total a Sanidad para dar certeza sobre el
vapeo.» EL PAIS, 17 de enero de 2020: URL: https:/retina.elpais.com/retina/2020/01/17/innovacion/1579
240135_068322.html.
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a un mismo puerto. El pasado dia 27 de febrero el Ministro de Sanidad, Salvador Illa, en
su comparecencia en la Comision de Sanidad del Congreso de los Diputados, afirmo que
esta entre los planes del Gobierno la elaboracion de un Plan Integral de Reduccion del
Tabaquismo con el fin de endurecer la Ley del Tabaco con el objetivo de reducir el
namero de fumadores en nuestra nacion. Planeamiento el cual, asevero, incluiria medidas
como: aumentar todavia mas los impuestos al tabaco; incluir dentro de la lista de
“espacios libres de humo” a los coches particulares y a los recintos deportivos; y, en lo
que a nosotros nos afecta, la equiparacion total de la regulacion de los cigarrillos

electronicos, otros vaporizadores y tabaco calentado a la de los cigarrillos clasicos.

Por tanto, no es solo que los sectores sanitarios, en base a los indicios existentes, sefialen
con légica hacia un idéntico tratamiento entre el tabaco y los e-cigs, es que es el propio
Gobierno de Esparia el que, tras revisar las medidas que se implementaron en su dia en

base a las evidencias actuales, ha decido por si mismo avanzar en esa direccion.

En resumen, después de superar con buena nota las doce pruebas de Hércules que
componen la aplicacion del principio de precaucion en materia de salud publica, debe
darse la razon a las treintaisiete asociaciones médicas y de consumidores que, ya de
primeras, venian defendiendo la solucién que hoy resulta mas convincente y que, todo

parece apuntar, terminara al fin por imponerse en nuestro Estado en un futuro préximo.

VIII. Conclusiones

El consumo de tabaco ha supuesto, y por desgracia todavia supone, una de las mayores
lacras en términos de salud publica que la humanidad haya visto, pudiendo considerarse

una auténtica epidemia cuyas enfermedades asociadas causan millones de muertes al afio.

Los poderes publicos, conscientes de este hecho, han venido librando una guerra sin
cuartel contra este fendmeno desde finales del siglo pasado hasta la actualidad. Primero,
lo hicieron por separado; empero, necesitados de ayuda, decidieron aunar sus esfuerzos
por tal de presentar un frente unido a un problema que rapidamente se convirtié en global.
De una tal union, bajo el mando firme de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
nacié en 2003 el Convenio Marco para el Control del Tabaco (CMCT), el cual suponia el

inicio del fin del imperio del tabaco que durante tantas generaciones habia perdurado.

El sector tabacalero, cada vez mas ahogado en un mar internacional de regulaciones

restrictivas, vio una esperanza de sobrevivir en un nuevo producto que habia ganado
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popularidad en esos afios: los cigarrillos electronicos. Razén por la que, ni corto ni
perezoso, decidié apostar por estos artilugios viendo el potencial que subyacia en ellos.
Es en este momento de la historia donde cobran protagonismo los e-cigarettes,
comercializados, incluso por las propias tabacaleras, como un sustituto saludable e inocuo

de los cigarrillos convencionales y que, encima, ayudaba a dejar de fumar.

No se piense que existe un unico modelo de «cigarrillo electrénico», sino que pueden
contarse por miles los que se estan en el mercado al alcance de la mano. Asi, quienes,
atendiendo al aumento de su consumo y sabedores de la estrategia de la industria del
tabaco, decidieron por primera estudiarlos categorizaron que, en puridad, existian tres
clases de estos productos: los sistemas electrénicos de administracion de nicotina
(SEAN); los sistemas electronicos sin nicotina (SSSN); y los productos del tabaco
calentado (PTC); si bien, estos Ultimos se acabaron investigando por separado debido a

que los cigarrillos electronicos, por definicion, no contienen tabaco en sus compuestos.

Tras ciertas observaciones se comprobé como el auge en su consumo a nivel mundial era
algo verdaderamente preocupante, sobre todo entre jévenes y adolescentes. Y ya no solo
eso, es que, ademas, desde el afio 2008, se comprob6 que los e-liquidos inhalados
contenian sustancias nocivas para el ser humano —mas alla de la nicotina—, del estilo de
agentes cancerigenos y de metales pesados como el plomo, el niquel o el hierro.
Habiéndose demostrado inclusive en la actualidad que su consumo esta asociado con un
brote de lesiones pulmonares y de muertes ocurrido en los Estados Unidos este afio
pasado. Sin embargo, varios afios tuvieron que transcurrir para que desde las instancias

internacionales se decidiera abordar frontalmente este nuevo fendémeno del vaporeo.

La verdad es que, en rigor, puede entenderse. Debe tenerse en cuenta que, a dia de hoy,
la mayor parte de efectos para la salud, segin declara la OMS, estan todavia por
demostrar, existiendo una incertidumbre que se cierne sobre estos novedosos artilugios.
Aun con todo, no fue esto suficiente para que los Conferencia de las Partes (COP) del
CMCT, pese a no estar inicialmente pensada para lidiar con esta cuestion, hiciera un

hueco para investigar la evolucion cientifica y de consumo de los SEAN y los SSSN.

Ya para el afio 2012 existian los primeros informes de la Secretaria General que, de forma
directa recomendaban prohibir o al menos regularlos. De hecho, con el paso de los afios,
la preocupacion por parte de la COP-CMCT fue aumentando hasta que, en el afio 2016,

en su seno, se present6 un informe donde se recogia la evolucién de las Partes en términos

74
TFG MEMORIA FINAL GRADO EN DERECHO_1920



normativos de los cigarrillos electronicos. En este, se hizo constar que, basicamente, se
habia optado por cuatro formas combinables de normar; a saber: «productos de tabaco»;

«productos medicinales»; «productos de consumox»; o expresamente como SEAN.

Una de las alumnas mas aventajadas de la clase puede predicarse que fue la Union
Europea, la cual, en el afio 2014, presenciando un panorama de auténtica desarmonizacion
entre sus Estados Miembros y después de ciertas dificultades en su gestacion, logro
aprobar un potentisimo mecanismo en la lucha contra los vaporizadores: la Directiva
2014/40/UE, de 3 de abril de 2014; bautizada aqui como «Directiva del Tabaco».

Este instrumento supuso llanamente una revolucion, trazando una linea que marcaria un
antes y un después en la contienda abierta contra los cigarrillos electronicos. Siendo una
norma muy centrada en el factor pernicioso de la nicotina, el tnico defecto insalvable que
salvable que se le debe achacar es que no haya tenido en cuenta a los SSSN,
excluyéndolos de su &mbito de aplicacion en el articulo 2 16). Y, hablando de exclusiones,
también hay que remarcar la remision en su articulo 20 en relacion con los «cigarrillos
electrénicos medicinales», permitiendo asi que estos existan y sometiéndolos a una
autorizacion por parte de las autoridades publicas de cada pais ex Directiva 2001/83/CE,

por la que se aprueba el Codigo Comunitario para Medicamentos de Uso Humano.

Este ultimo hecho supone, pese a la evidente buena intencién, desde mi punto de vista un
auténtico error. Pues, aunque se sometan a una autorizacion por parte de las autoridades
sanitarias de los Estados Miembros, las evidencias actuales, ain y desconocerse todavia
muchos aspectos de los efectos en la salud, ya muestran que los cigarrillos electrénicos
no presentan ningun tipo de beneficio médico comprobado. Siendo esto asi, permitir
catalogar a unos productos semejantes como «medicamentos de uso humano», primero,
supone tirarse piedras en ese tejado propio que es la lucha contra los e-cigs; y, segundo,
solo sirve para minorar el nimero de impuestos que los consumidores pagan al comprarlo,
suponiendo esto, mas que un desincentivo, un aliciente para usarlo como sustituto del

tabaco —producto el cual, recordemos, esta fuertemente grabado a nivel fiscal-.

Cerrado este paréntesis, por lo demas solo pueden destacarse virtudes de la Directiva del
Tabaco, la cual, practicamente en un unico articulo, dibuja un régimen inaudito hasta ese
momento. Entre las medidas mas destacables deben incluirse: la fijacion de unos
umbrales maximos de nicotina contenibles en los compuestos de los e-cigarettes; la

imposicion de obligaciones de seguridad y calidad en los ingredientes, liquidos y envases;
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la regulacion y obligacion de establecer unas bases de un sistema de comunicacion y
notificacion por parte de los fabricantes, distribuidores y comercializadores a las
autoridades publicas de los Estados Miembros; establece la posibilidad de prohibir la
venta trasfronteriza de cigarrillos electronicos; e implementa la equiparacion en la
publicidad, promocion y patrocinio entre los SEAN/SSSN y el tabaco convencional, entre

otros aspectos y medidas que, en su mayoria, deja su contenido al arbitrio de los Estados.

Ciertamente la normativa espafola en materia de SEAN y productos similares (entre los
que, acertadamente, se incluyen los SSSN), pese a nacer con la Ley 3/2014, de 27 de
marzo con, la que se modificd Ley 28/2005, de 26 de diciembre, denominada del Tabaco,
debe muchisimo a la Directiva del Tabaco. Asi pues, pese a que no se transpusiera fuera
de plazo en 2017, hay que agradecer a esta mas de la mitad del contenido que las

diferentes disposiciones espafiolas destinadas a estos menesteres presentan a dia de hoy.

Existen en Espafia dos normas que sirven de continente para las previsiones en materia
de cigarrillos electronicos: la Ley del Tabaco y el Real Decreto 579/2017, de 9 de junio,
por el que se regulan determinados aspectos relativos a la fabricacion, presentacion y
comercializacion de los productos del tabaco y los productos relacionados. Este segundo
texto sencillamente se limita a reproducir el contenido de la Directiva, nombrando como
autoridad sanitaria competente en el Estado espafiol para lo que tuviera que ver con e-

cigs a la Direccion General de Salud Pablica, Calidad e Innovacion.

Por su parte, la Ley del Tabaco, pese a su imperdonable falta de sistematizacién y
estructura, se encarga de regular aspectos no asaltados por la Directiva del Tabaco; si bien
no todos, puesto que algunos de ellos si que son una copia del contenido del instrumento
de derecho derivado. Por ejemplo, dio un golpe sobre la mesa y prohibié totalmente la
venta a distancia transfronteriza de dispositivos susceptibles de liberacidén de nicotina.
Asimismo, en sintesis, las reglas mas destacables de la misma son las que se listan de
seguido: la configuracion de una serie de espacios donde se prohibe consumir cigarrillos
electrénicos; la proscripcion de su venta por y a menores de 18 afios; el establecimiento
de un régimen sancionador; y la transcripcion de la equiparacion en materia de publicidad,

aunque existen lagunas legales sobre la promocion en los espacios publicos.

En lo que afecta a la fiscalidad los SEAN y productos similares solo son gravados por el

Impuesto sobre el Valor Afadido, escapando del Impuesto sobre las Labores del Tabaco
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que afecta a todos los productos del tabaco fabricados y comercializados en nuestro

Estado y que supone, ahi es nada, el 80% del precio final abonado por el consumidor.

AUln con todo, no debe negarse que la regulacién vigente en Espafia es una de las mas
restrictivas si atendemos al entorno comparado. Sin embargo, no puede eludirse la
siguiente pregunta: ¢Es esta regulacion analizada suficiente? Pues bien, lo ciertos es que
buena parte de las asociaciones médicas y de consumidores espafiolas piensan que no —
sobre todo en lo que respecta a los espacios libres de humo, a la publicidad y el gravamen
tributario—, exigiéndose por parte de estos colectivos una equiparacion entre la normativa

de los SEAN/SSSN vy la de los productos del tabaco cléasicos o convencionales.

En base a tales peticiones, después de aplicar el principio de precaucion, con el maximo
rigor posible y atendiendo a las indicaciones de la Comunicacion 2000/0001 final de la
Comisién Europea, de 2 de febrero del afio 2000, resulta que la igualacién entre
regulaciones es la opcién mas respetuosa con dicho juicio de precaucién. No solo porque,
aun cuando existe una innegable incertidumbre sobre los efectos para la salud a medio y
largo plazo de los cigarrillos electronicos, haya evidencias e indicios que sefialen que este
tipo de dispositivos son una amenaza clara la salud publica. Es que, aplicados
cuidadosamente los cinco principios que deben guiar la eleccién de las medidas
aplicables, efectivamente se trata de una medida proporcional, no discriminatoria y
coherente, cuya implantacion supone mas beneficios en la contienda contra el vaporeo

que perjuicios para la economia, las empresas comercializadoras y los consumidores.

Tan es asi que, habiendo sido avalada esta medida por las principales asociaciones
médicas del Estado, tras una revision de los datos comprobados sobre las tendencias de
consumo Y los perjuicios para la salud humana de los cigarrillos electrénicos, el propio
Gobierno de Espafia se ha subido al barco llevando a cabo contundentes campafas
publicitarias contra el humo electrénico y prometiendo, hace escasos meses, nivelar su

regulacion y tributacion a la que se aplica a las diferentes formas tabaco.

Debe celebrarse esta noticia, siendo, creo, la opcion mas sensata. No obstante, lo mas
adecuado en términos de ordenacion legal, no seria considerar a los cigarrillos
electrénicos como «productos del tabaco», puesto que, por definicién, no contienen
tabaco, toda vez que sus particularidades hacen que precisen de una ordenacion singular.

A mi juicio, cabe mantener la consideracion de estos como «productos de consumo» vy,
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sencillamente, balancear los aspectos de ambas legislaciones que estan en desequilibro;

Iéase: los espacios de consumo; algin matiz en la publicidad y la tributacion.

En conclusion, hacer esto supondra situar a Espafia, llanamente, siempre que se pula la
sistematizacion de la actual normativa, en el primer puesto en la lucha contra la nueva
epidemia de los cigarrillos electronicos. Motivo por el cual, esperemos que la sacudida
que ha supuesto la pandemia del COVID-19 no sea Obice para que, mas pronto que tarde,

se cristalice en una nueva normativa lo que, por ahora, son solo esperanzadoras promesas.
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