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Introduccion

En el marco de la construccion de la Fase 1 del Analisis de Impacto
Normativo (AIN) Ex ante completo sobre etiquetado y empaquetado de
productos de tabaco, sus derivados sucedaneos e imitadores donde se
realizé el abordaje de la identificacién de factores criticos en la regulacién
de etiquetado y empaquetado, analisis técnico, arbol de problemas, arbol
de objetivos y mapa de actores, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
llevd a cabo la consulta publica del documento, entre el 02 al 17 de
diciembre de 2025, recibiendo 122 comentarios.

Seis comentarios se aceptaron cuando la observacién optimizé la precision
técnica o la claridad del documento sin modificar el contenido sustantivo
del analisis. Principalmente se aceptaron cuando se identificd la necesidad
de contextualizar o aclarar datos epidemioldgicos para evitar
interpretaciones errdneas (por ejemplo, diferenciar entre prevalencia y
numero absoluto de fumadores), cuando la sugerencia permitia ajustar la
redaccidon para mayor precisidon cientifica eliminando generalizaciones vy
cuando el texto propuesto fortalecia la explicacion técnica.

Adicionalmente, se aceptaron parcialmente 11 comentarios cuando la
observacién era pertinente pero la redaccién propuesta no reflejaba
completamente la evidencia cientifica citada, cuando se considero
necesario incorporar evidencia adicional o reformular el parrafo sin
adoptar completamente la redaccidon sugerida.

En contraste, 105 comentarios no fueron aceptados principalmente por
tres razones estructurales: a) el comentario no correspondia al alcance
de la fase 1 del AIN. Varios comentarios asumian que el documento ya
proponia medidas regulatorias especificas (por ejemplo, aumento del
tamafo de advertencias sanitarias, empaquetado neutro o periodos de
transicion); b) la observacién no era procedente porque la evidencia ya
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estaba sustentada, cuando la afirmacion cuestionada estaba respaldada
por las fuentes citadas o la evidencia cientifica presentada en el
documento era consistente con la literatura disponible; c¢) el comentario
pretendia evaluar o recomendar intervenciones para la cesacidn
tabaquica, establecer comparaciones de efectividad entre distintas
estrategias terapéuticas, resaltar beneficios de un producto sobre otro o
generar una regulacién diferenciada desconociendo lo establecido en la
normatividad vigente.

La fase 1 del AIN tuvo como alcance la identificacion y caracterizacion del
problema regulatorio relacionado con el etiquetado y empaquetado de los
productos de tabaco, sus derivados, sucedaneos e imitadores, incluyendo
los Sistemas Electronicos de Administracion de Nicotina, los Sistemas
Electrénicos Sin Suministro de Nicotina, los Productos de Tabaco
Calentado y los Productos de Nicotina Oral, entre otros.

En esta etapa se desarrolld un analisis técnico orientado a describir la
problematica, sus causas y consecuencias, asi como la identificacién de
los actores relevantes y el contexto regulatorio nacional e internacional.
Para ello, se incluyen herramientas analiticas como el arbol de problemas,
el arbol de objetivos y el mapeo de actores, con el propdsito de estructurar
el analisis del problema vy facilitar su validacién mediante consulta publica.
Por lo tanto, en esta etapa no se formulan ni se evaltuan alternativas
regulatorias, ni se plantea la adopcion de medidas especificas mediante
acto administrativo. La identificacion, analisis y evaluacién de alternativas
regulatorias, asi como la estimacion de sus impactos, se desarrollaran en
las fases posteriores del AIN, de conformidad con la evidencia cientifica
disponible y el marco normativo aplicable, en particular lo dispuesto en
las Leyes 1335 de 2009 y 2354 de 2024.

En esta fase no se definieron ni evaluaron alternativas regulatorias, por
lo que no se establecieron medidas regulatorias, no se analizaron costos
o impactos regulatorios. Estos aspectos seran evaluados en fases
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posteriores del AIN, conforme a la metodologia del Departamento
Nacional de Planeacidn.

En este contexto, es importante manifestar las siguientes consideraciones
generales:

1. De acuerdo con el Departamento Nacional de Planeacion en su Guia
Metodoldgica para la Elaboracion de Analisis de Impacto Normativo
(AIN) disponible en
https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/ModernizacionEstado/ERel/G
uia Metodologica AIN.pdf “"El AIN es una herramienta que apoya la
toma de decisiones en materia de regulacion o politicas publicas,
porque su fin es analizar técnicamente si es necesario intervenir en
la economia y la sociedad; asi permite definir con evidencia la mejor
forma de hacerlo, buscando que la intervencion sea la mas
beneficiosa en términos econdémicos, sociales y ambientales. El
objetivo principal de un AIN es brindar evidencia que soporte la
intervencion gubernamental, dado que en este se analizan las
alternativas de intervencion y sus posibles impactos, es decir, el
AIN busca corroborar que previo a la expedicion de una norma se
escoja la mejor alternativa posible para la sociedad en su conjunto,
garantizando que sus beneficios justifiquen sus costos.”

2. El Decreto 1595 de 2015 establece en el “Paragrafo transitorio.
Las entidades reguladoras tendran plazo hasta el 1 de enero de
2018 para desarrollar las capacidades necesarias para el desarrollo
de los analisis de impacto normativo - AIN, hasta esta fecha la
presentacion de los AIN sera opcional. Una vez cumplido el periodo
de transicion sefalado, este requisito sera de obligatorio
cumplimiento.”

3. De otro lado, el Decreto 1468 de 2020 indica en el "ARTICULO
2.2.1.7.2.1. Definiciones. (...) 100. Analisis de Impacto
Normativo ex ante Completo. Documento en el cual se
desarrollan las siete (7) etapas del AIN, y se utiliza cuando se trata
de un reglamento técnico nuevo o una modificacién que hace mas
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gravosa la situacién en los términos establecidos en el numeral 105
del presente articulo.” "105. Mas Gravoso(a). Situacion en la que
un reglamento técnico se hace mas dificil de cumplir o se hace mas
exigente para los regulados generando requisitos adicionales y/o
costos adicionales para su cumplimiento. Se pueden presentar
circunstancias gravosas entre los siguientes casos: 1. Aumento de
requisitos técnicos al producto. 2. Cambios en procedimiento de
evaluacidon de la conformidad de primera a tercera parte.”

. De acuerdo con el Decreto 1595 de 2015 “Articulo 2.2.1.7.5.5.
Consulta publica. Las entidades reguladoras deberan elevar a
consulta publica a nivel nacional como minimo las siguientes etapas
de los AIN establecidos en el PAAIN: 1. la definicién del problema.
2. Andlisis de Impacto Normativo final.” En esta ocasidon se sometid
a consulta publica la Fase 1.

. Es importante identificar que el AIN no es un proyecto de
reglamento técnico, por ende, no presenta propuestas ni
modificaciones normativas.

. Es importante tener en cuenta que cuando el documento hace
referencia a informacién proveniente de fuentes bibliograficas, la
informacion se acompana de una cita entre paréntesis que
corresponde a la fuente de donde fue extraida, de acuerdo con el
formato APA.

. Los comentarios en el marco de las alternativas regulatorias se
tendran en cuenta para el desarrollo de la Fase 2 de este documento
a partir de la revisién de la evidencia cientifica disponible, de
acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco normativo
aplicable de acuerdo con lo establecido en las Leyes 1335 de 2009
y 2354 de 2024.

. El Estado colombiano, como Parte del Convenio Marco de la OMS
para el Control del Tabaco, ha asumido el compromiso de proteger
las politicas de salud publica de los intereses comerciales y otros
intereses creados de la industria tabacalera, conforme a lo
establecido en su articulo 5.3. Dicho compromiso implica fortalecer
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la transparencia, identificar posibles interferencias y ponderar la
evidencia disponible con especial rigor cuando esta proviene de
actores con intereses directos en el resultado regulatorio.

Bajo estos principios, a continuacién, nos permitimos dar respuesta a los
comentarios allegados a este Ministerio:
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7]

Salud

FORMATO PARA DILIGENCIAR TRATANDOSE DE PROYECTOS DE REGULACION QUE DEBAN PUBLICARSE PARA COMENTARIOS DE LA
CIUDADANIA EN GENERAL
(Numeral 8° del Articulo 8° del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y articulo 2.1.2.1.23 del Decreto

1081 de 2015)

sanitarias a un 50% o mas tendra un
impacto significativamente mayor
en la disminucion del consumo en
comparacion con el tamafo actual.
Sin este soporte, la medida se
considera desproporcionada.

Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
N formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta
o. . N S . Respuesta
comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
o comentario
1 Tomas Referencia al | Falta de Evidencia Concluyente | Propuesta: Mantener el tamafio de las | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Zuluaga Titulo/Capitulo | de Eficacia Adicional: Solicitamos | advertencias sanitarias en el porcentaje documento la alusién o mencién a la modificacién o incremento del tamafio
Gerente sobre Objetivos | al Ministerio aportar la evidencia | ya implementado, enfocando los de las advertencias sanitarias como alternativa u objetivo regulatorio.
General y Alcance cientifica y los estudios de costo- | esfuerzos en campafas de
EVAPIFY efectividad que demuestren que el | concientizacion  publica que han Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la
SAS incremento de las advertencias | demostrado ser costo-eficaces. Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento

Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacién de
alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construccion del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se




distintivos (Trade Dress) que son
propiedad intelectual de las
empresas y cumplen una funcién
esencial en la identificacion vy
diferenciacion del producto. Esta
medida puede ser considerada una
restriccion excesiva e
inconstitucional a los derechos de
propiedad industrial.

Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
No formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta Respuesta
" | comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
o comentario
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

2 Tomas Referencia a la | Afectacion a los Derechos de | Propuesta: Limitar el porcentaje de las | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Zuluaga Seccién sobre | Propiedad Industrial y Marcas: La | advertencias al minimo obligatorio y documento la alusién o mencién a la modificacion o incremento del tamafio
Gerente Problema ocupacion del 50% o mas del area | justificado por estudios de impacto, de las advertencias sanitarias como alternativa u objetivo regulatorio.
General Central y | principal de exhibicion del producto | permitiendo el espacio necesario para la
EVAPIFY Causas afecta desmedidamente el uso de | identificacién clara de la marca y la Se informa que de conformidad con la Guia Metodoldégica para la
SAS las marcas, logotipos y elementos | competencia leal en el mercado. Elaboracion del Analisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento

Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, analisis y evaluacion de
alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio




distintivas del producto legal,
facilitando su falsificaciéon y el
aumento del comercio ilicito. Esto
no solo genera pérdidas fiscales
para el Estado, sino que expone a
los consumidores a productos sin
ningun control sanitario. Ademas, el
costo de reempaquetado vy
destruccién de inventario genera un
impacto econémico negativo
considerable.

Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
No formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta Respuesta
" | comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
o comentario

de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluaciéon y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

3 Tomas Referencia a la | Riesgo de Aumento del Comercio | Propuesta: Realizar un andlisis | No Una vez analizado el comentario no se encontré6 en ninguna parte del
Zuluaga Secciéon sobre | llicito e Impacto Econémico: El | detallado del impacto econémico sobre documento la alusién o mencién a la modificaciéon o incremento del tamafio
Gerente Consecuencias | aumento del tamafio de las|el empleo, la inversién y el recaudo de las advertencias sanitarias como alternativa u objetivo regulatorio.
General y Analisis de | advertencias (y potencialmente el |fiscal, y evaluar estrategias para
EVAPIFY Impacto empaquetado neutro, que es la | combatir el comercio ilicito antes de Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la
SAS siguiente fase de estas medidas) | imponer medidas que  podrian Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento

disminuye las  caracteristicas | agravarlo. Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial

a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacién de
alternativas, eleccién de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social
desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, analisis técnico, definicion del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiquetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. Su publicacion se realizé para que por medio de
la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -ante completo, como
un aspecto fundamental para el disefio de alternativas de solucién.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias, y mucho menos se menciona que
por medio de un acto administrativo sea posible la implementacion de
medidas adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad




Sa[ud

un estricto test de proporcionalidad.
La medida de incrementar Ia
advertencia al 50% o mas no
demuestra ser necesaria, dado que
las advertencias actuales y la
prohibicién total de publicidad
(avalada en C-830/10) ya cumplen
el fin de desincentivar el consumo.
Se debe probar que no existe una
medida menos lesiva a Ila
propiedad de la marca para lograr el
mismo objetivo de salud publica.

Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
No formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta Respuesta
" | comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
o comentario
vigente. La identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y
costo-efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

4 Tomas Referencia al | Violacion del Principio de | Propuesta: Demostrar en el AIN, | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Zuluaga Titulo/Capitulo | Necesidad y Proporcionalidad | mediante estudios técnicos especificos documento la alusién o mencién a la modificacién o incremento del tamafio
Gerente sobre (Sentencia C-830/10 y C-665/07): | para Colombia, la insuficiencia de la de las advertencias sanitarias como alternativa u objetivo regulatorio.
General Etiquetado  y | Si bien la Corte Constitucional ha | regulacién actual antes de proceder a
EVAPIFY Empaquetado | avalado las restricciones al tabaco | una restriccion tan severa. Se informa que de conformidad con la Guia Metodologica para la
SAS (Donde se | por proteger la salud publica, toda Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento

propone el | limitacion a la libre empresa y la Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
50%) propiedad industrial debe superar a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de

objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacién de
alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construccion del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. Su publicacion se realizé para que por medio de
la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -ante completo, como
un aspecto fundamental para el disefio de alternativas de solucion.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias, y mucho menos se menciona que
por medio de un acto administrativo sea posible la implementacion de
medidas adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad
vigente. La identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y
costo-efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases




La regulacién actual permite a los
fabricantes identificar y diferenciar
legalmente sus productos. Al cubrir
la mayor parte del empaque, se
vacia de contenido la funcion
distintiva de la marca, lo cual la
jurisprudencia ha considerado como
una posible expropiacion de facto o
una censura indirecta no
compensada (Argumento utilizado
en casos de control de etiquetado
por el Consejo de Estado).

de la empresa.

Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
No formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta Respuesta
" | comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
o comentario
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

5 Tomas Referencia a la | Exceso en la Intervencion de la | Propuesta: Limitar el incremento del | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Zuluaga Secciéon sobre | Libre Empresa (Art. 333 C.P.): El | tamafio a un porcentaje que sea documento la alusién o mencién a la modificacién o incremento del tamafio
Gerente Justificacion de | incremento de la advertencia a mas | compatible con el derecho de la marca a de las advertencias sanitarias como alternativa u objetivo regulatorio.
General la Intervencion | del 50% constituye una afectacion | ser visible y distintiva, y realizar un
EVAPIFY y Objetivos desmedida al nucleo esencial de la | estudio de impacto  econdmico Se informa que de conformidad con la Guia Metodologica para la
SAS libre empresa y la libre competencia. | exhaustivo conforme a la funcién social Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento

Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacién de
alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construcciéon del
arbol de problemas, definicidon de objetivos y construccion del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. Su publicacion se realizé para que por medio de
la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -ante completo, como
un aspecto fundamental para el disefio de alternativas de solucion.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias, y mucho menos se menciona que
por medio de un acto administrativo sea posible la implementacion de
medidas adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad
vigente. La identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y
costo-efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacién y el marco




tan drastico como pasar a mas del
50% requiere un plazo de transicién
que permita la debida adecuacion
de inventarios y procesos de
produccion e importacion, tal como
lo previé la propia Ley 1335 para su
entrada en vigor (Articulo 27). La
falta de un periodo de gracia
adecuado vulnera la seguridad
juridica de los comerciantes.

posterior a la publicacion del acto

administrativo definitivo.

Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
No formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta Respuesta
" | comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
o comentario
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

6 Tomas Referencia a la | Inobservancia del Principio de | Propuesta: No aprobar el cambio de la | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Zuluaga Seccion sobre | Seguridad Juridica y Planeacién | advertencia de salud a un 50% y de documento la alusién o mencién a la modificacién o incremento del tamafio
Gerente Alcance o | Regulatoria: La Ley 1335 de 2009 | aprobarse la iniciativa establecer un de las advertencias sanitarias como alternativa u objetivo regulatorio, en este
General Vigencia de la | establece un marco de regulacion, | periodo de transiciéon de al menos doce mismo sentido, no se realiza ningun tipo de alusién a tiempos o periodos de
EVAPIFY Norma pero las medidas deben ser|(12) a dieciocho (18) meses para la cumplimiento o de transiciéon al no contar aun con la definicion de la
SAS estables y predecibles. Un cambio | implementaciéon de la nueva medida, alternativa de solucién.

Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la
Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
Nacional de Planeacién, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacién de
alternativas, eleccién de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social
desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, analisis técnico, definicion del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. Su publicacion se realizé para que por medio de
la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -ante completo, como
un aspecto fundamental para el disefio de alternativas de solucién.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias, y mucho menos se menciona que
por medio de un acto administrativo sea posible la implementacion de
medidas adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad
vigente. La identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y
costo-efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica




Industrial y la Libre Empresa (Art. 333
C.P.) frente a restricciones excesivas
que afecten el nucleo esencial de la
marca.

- Evaluar los impactos econémicos y
fiscales derivados de un posible
aumento del comercio ilicito y asegurar
un adecuado periodo de transicion que
brinde seguridad juridica a la cadena
productiva.

Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
No formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta Respuesta
" | comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
o comentario
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

7 Tomas Nuestros comentarios se centran, | - Justificar la eficacia incremental de un | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Zuluaga otros aspectos, en la|aumento de las advertencias sanitarias, documento la alusién o mencioén a la modificacion o incremento del tamafio
Gerente necesidad de exigiendo evidencia cientifica de las advertencias sanitarias como alternativa u objetivo regulatorio.
General especifica.

EVAPIFY Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la
SAS - Proteger los derechos de Propiedad Elaboracion del Analisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento

Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, analisis y evaluacion de
alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construcciéon del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. Su publicacion se realizé para que por medio de
la consulta publica se validara la seccién 1 del AIN ex -ante completo, como
un aspecto fundamental para el disefio de alternativas de solucion.

Es importante precisar que, en la seccién 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias, y mucho menos se menciona que
por medio de un acto administrativo sea posible la implementacion de
medidas adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad
vigente. La identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y
costo-efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacidon y el marco




Sa[ud

SAS

indirecta  2.1),
Pag. 96,
Numeral 2.4.2

(Parrafos sobre
Impacto
Econdmico)

Regulatoria.Violacién del Principio
de Necesidad y Proporcionalidad
(Sentencia C-830/10 y C-665/07),
Riesgo de Aumento del Comercio
llicito e Impacto Econdmico, Exceso
en la Intervencion de la Libre
Empresa (Art. 333 C.P.),

Falta de Evidencia Concluyente de
Eficacia Adicional: Solicitamos al
Ministerio aportar la evidencia
cientifica y los estudios de costo-
efectividad que demuestren que el
incremento de las advertencias
sanitarias a un 50% o mas tendra un
impacto significativamente mayor
en la disminucion del consumo en
comparacion con el tamafo actual.
Sin este soporte, la medida se
considera desproporcionada.
Afectacion a los Derechos de
Propiedad Industrial y Marcas: La
ocupacion del 50% o mas del area
principal de exhibicién del producto
afecta desmedidamente el uso de
las marcas, logotipos y elementos
distintivos (Trade Dress) que son
propiedad intelectual de las
empresas y cumplen una funcién

tamafio de las advertencias (y
potencialmente el empaquetado neutro,
que es la siguiente fase de estas
medidas) disminuye las caracteristicas
distintivas del producto legal, facilitando
su falsificacion y el aumento del
comercio ilicito. Esto no solo genera
pérdidas fiscales para el Estado, sino
que expone a los consumidores a
productos sin ningun control sanitario.
Ademas, el costo de reempaquetado y
destruccion de inventario genera un

impacto
Falta de Evidencia Concluyente de
Eficacia Adicional

Propuesta: Mantener el tamafo de las
advertencias sanitarias en el porcentaje

ya implementado, enfocando los
esfuerzos en campafas de
concientizacion  publica que han

demostrado ser costo-eficaces.
Afectacion a los Derechos de Propiedad
Industrial y Marcas: Afectacion a los
Derechos de Propiedad Industrial y
Marcas: La ocupacion del 50% o mas
del area principal de exhibicién del
producto afecta desmedidamente el uso
de las marcas, logotipos y elementos
distintivos (Trade Dress) que son

Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
No formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta Respuesta
" | comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
o comentario
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

8 Tomas Pag. 90, | Falta de Evidencia Concluyente de | Esta medida puede ser considerada una | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Zuluaga Numeral Eficacia Adicional, Afectacion a los | restriccion excesiva e inconstitucional a documento la alusién o mencioén a la modificacion o incremento del tamafio
Gerente 2.3.2.2, pag 82 | Derechos de Propiedad Industrial y | los derechos de propiedad industrial. de las advertencias sanitarias como alternativa u objetivo regulatorio, en este
General Numeral: Marcas, Inobservancia del Principio | Riesgo de Aumento del Comercio llicito mismo sentido, no se realiza ningun tipo de alusién a tiempos o periodos de
EVAPIFY 2.3.2.1 (Causa | de Seguridad Juridica y Planeacion | e Impacto Econémico: El aumento del cumplimiento o de transiciéon al no contar aun con la definicion de la

alternativa de solucién.

Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la
Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
Nacional de Planeacién, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacién de
alternativas, eleccién de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social
desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, analisis técnico, definicion del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. Su publicacion se realizé para que por medio de
la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -ante completo, como
un aspecto fundamental para el disefio de alternativas de solucién.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias, y mucho menos se menciona que
por medio de un acto administrativo sea posible la implementacion de
medidas adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad
vigente. La identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y
costo-efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica




Sa[ud

Entidad o Articulo,

persona numeral,
que inciso o aparte

formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta Respuesta

comentari normativo formulada observacion comentario P

ol correo frente al que

electrénic | se formula el

o comentario

esencial en la identificacién vy | propiedad intelectual de las empresas y disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
diferenciacion del producto. cumplen una funcién esencial en la normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de

identificacion y diferenciacion  del 2009 y 2354 de 2024.
producto. Esta medida puede ser
considerada una restriccion excesiva e
inconstitucional a los derechos de
propiedad industrial.
Propuesta: Limitar el porcentaje de las
advertencias al minimo obligatorio y
justificado por estudios de impacto,
permitiendo el espacio necesario para la
identificacion clara de la marca y la
competencia leal en el mercado.
Riesgo de Aumento del Comercio llicito
e Impacto Econdmico: Realizar un
analisis detallado del impacto
econodmico sobre el empleo, la inversion
y el recaudo fiscal, y evaluar estrategias
para combatir el comercio ilicito antes
de imponer medidas que podrian
agravarlo.

Violacion del Principio de Necesidad y
Proporcionalidad (Sentencia C-830/10 y
C-665/07):

Propuesta: Demostrar en el AIN,
mediante estudios técnicos especificos
para Colombia, la insuficiencia de la
regulacion actual antes de proceder a
una restriccion tan severa.
Exceso en la Intervencion de la Libre
Empresa (Art. 333 C.P.):
Propuesta: Limitar el incremento del
tamafio a un porcentaje que sea
compatible con el derecho de la marca a
ser visible y distintiva, y realizar un
estudio de impacto  econémico




relativa del 26%
en 16 afos. La
reduccion de la

prevalencia

durante este
periodo de 16
afios fue del
23% para los
paises de

ingresos bajos y
medios y del
31% para los

aumento
debido al

de fumadores
significativamente

crecimiento demografico. Esto
significa que, aunque
proporcionalmente  hay  menos

personas fumando, en términos
absolutos hay mas fumadores en el
mundo. Esta aclaracion es
importante para estimar
adecuadamente la evolucién de la
prevalencia del tabaquismo.

Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
No formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta Respuesta
" | comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
o comentario

exhaustivo conforme a la funcién social
de la empresa. Inobservancia del
Principio de Seguridad Juridica y
Planeacion Regulatoria: Propuesta: No
aprobar el cambio de la advertencia de
salud a un 50% y de aprobarse la
iniciativa establecer un periodo de
transicion de al menos doce (12) a
dieciocho (18) meses para la
implementacién de la nueva medida,
posterior a la publicacion del acto
administrativo definitivo.

9 Olga Lucia | Pag 93. | Si bien es cierto que el dato de | SUGERENCIA: Si En atencién a la observacion realizada, se ha incorporado una nota
Melo, Entre 2007 vy | prevalencia global de tabaquismo | Incluir una nota aclaratoria que indique aclaratoria en el documento para contextualizar adecuadamente los
Toxicologa | 2023, la | ha disminuido, esta afirmacién no | que la reduccion de la prevalencia no resultados y evitar interpretaciones que sobreestimen el progreso en
clinica prevalencia tiecne en cuenta el efecto del |implica necesariamente una términos de reduccion del impacto poblacional del tabaquismo.

HIUSJ mundial del | crecimiento poblacional sobre el | disminucion del numero total de
tabaquismo se | numero absoluto de fumadores. De | personas que fuman. Sugerimos Es importante sefialar que estas estimaciones corresponden a tasas de
redujo del | acuerdo con datos del Global|agregar un parrafo contextualizando prevalencia ajustadas y estandarizadas por edad, calculadas sobre una
22,3% al | Burden of Disease Study 2019, la | esta informacién en funciéon del poblacién estandar, lo que permite comparar tendencias entre paises y a lo
16,4%, lo que | prevalencia disminuy6 entre 1990 y | crecimiento poblacional global. largo del tiempo. Sin embargo, la reducciéon de la prevalencia no implica
representa una | 2019 (27,5 % en hombres y 37,7 % necesariamente una disminuciéon del nimero absoluto de personas que
reduccién en mujeres), pero el namero total fuman, dado el crecimiento poblacional global. En consecuencia, aunque

proporcionalmente una menor proporcion de la poblacién consume tabaco,
el numero total de fumadores puede mantenerse estable o incluso aumentar,
lo que debe considerarse al interpretar los avances en el control del
tabaquismo.

En la nota técnica Il, el informe de la OMS presenta las tasas estimadas para
los afios 2007 y 2023 del consumo actual de tabaco entre personas mayores
de 15 afios. Las tasas son comparables debido a que la estimacion se realiza
mediante un modelo estandarizado de metarregresion binomial negativa
bayesiana ajustado y estandarizado por edad para cada pais, para cada
indicador por separado por sexo, calculando las tasas de prevalencia global.
El método consiste en aplicar las tasas especificas por edad y sexo de cada
poblacién a una poblacion estandar (este informe utiliza la Poblacién




Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
No formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta Respuesta
" | comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
o comentario
paises de | Indica solamente la disminucion de Estandar de la OMS, una poblacién cuya distribucién por edad refleja en gran
ingresos altos la prevalencia sin contextualizar el medida la estructura por edad de la poblacion de los paises de ingresos bajos
crecimiento demografico puede dar y medios). Las tasas estandarizadas por edad resultantes se refieren al
una falsa impresion de un progreso numero de fumadores por cada 100 habitantes de la poblacién estandar de
magnificado, cuando en realidad el la OMS.
numero real de fumadores podria
seguir aumentando. Por otro lado, agradecemos la referencia bibliografica compartida del estudio
del Global Burden of Disease 2019 constituye una fuente relevante para el
Referencia: analisis de las tendencias del consumo de tabaco a nivel mundial y ha sido
ampliamente utilizado en la literatura cientifica para evaluar la evolucién de
Global Burden of Disease 2019 la prevalencia y la carga de enfermedad atribuible al tabaquismo. No
Tobacco Collaborators. (2021). obstante, para efectos del presente documento, se emplearon las
Spatial, temporal, and demographic estimaciones publicadas por el Informe de la OMS sobre la epidemia mundial
patterns in prevalence of smoking del tabaquismo, 2025: advertencia sobre los peligros del tabaco, las cuales
tobacco use and attributable corresponden a las cifras globales actualizadas sobre prevalencia del
disease burden in 204 countries and consumo de tabaco y han sido calculadas mediante modelos estandarizados
territories, 1990-2019: A systematic que permiten la comparabilidad entre paises a lo largo del tiempo.
analysis from the Global Burden of
Disease Study 2019. The Lancet,
397(10292), 2337-2360.
https://doi.org/10.1016/S0140-
6736(21)01169-7
10 |Olga Lucia |Imagen de la | Al revisar el estudio de Park, 2022, | La sugerencia es eliminarlos No No se acoge debido a que el documento citado hace referencia a las
Melo, pagina 104. | hay afirmaciones que aparecen en manifestaciones clinicas: esteatosis hepatica, irritacién ocular y visién
Toxicologa |Indica que la|el diagrama anatdmico de los borrosa, las cuales se encuentran descritas en la Figura 3, pagina 23 del
clinica figura esta | efectos del uso de SEAN articulo publicado por de Park et al., 2022 que puede ser consultado en el
HIUSJ sustentada (vapeadores)  sobre  multiples siguiente enlace:
articulo de | 6rganos y sistemas del cuerpo https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC10228557/pdf/nihms-1788026.pdf.
Park, 2022 vy |humano, que no estan sustentadas
modificada por | por este articulo, ni siquiera se Adicionalmente, se incluyeron en el documento las siguientes fuentes que
los autores. mencionan, como son: Esteatosis sustentan estos hallazgos clinicos en los usuarios de cigarrillos

hepatica, Visidon borrosa, irritacion
ocular, disminucién de la funcién
renal

electrénicos:

Amalina, N., Koh, P. Y., & Doraj, P. (2019). The Tear Function in Electronic
Cigarette Smokers. Optometry and Vision Science, 96(9), 678-685.
https://doi.org/10.1097/OPX.0000000000001422



https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10228557/pdf/nihms-1788026.pdf
https://doi.org/10.1097/OPX.0000000000001422
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Bandara, N. A., Burgos-Blasco, B., Zhou, X. R., Khaira, A., lovieno, A.,
Matsubara, J. A., & Yeung, S. N. (2024). The Impact of Vaping on the Ocular
Surface: A Systematic Review of the Literature. Journal of Clinical Medicine,
13(9), 1-9. https://doi.org/10.3390/jcm13092619
Godbee, M., Jakate, S., & Eswaran, S. (2021). A Case of Electronic Nicotine
Delivery Systems (ENDS) Liver Injury. Hepatology, 73(3), 1230-1232.
https://doi.org/10.1002/hep.31475
Hoffman, R. S., Gosselin, S., Nelson, L. S., Ann Howland, M., Lewin, N. A,
Smith, S. W., & Goldfrank, L. R. (2024). Clinical Manual of Toxicologic
Emergencies (Copyright ©, Ed.; Second Edition, Vol. 2). McGraw Hill.
Li, S., Liu, R., Zhang, J., Pei, W., & Hou, J. (2025). Electronic cigarette use
and risk of chronic kidney disease: a dose-response analysis with propensity
score matching in a nationally representative cohort. BMC Public Health,
25(1), 1-9. https://doi.org/10.1186/s12889-025-24026-y

11 | Olga Lucia|Pag 104:” ...y |Los datos del estudio de Banks etal. | Se recomienda aclarar este parrafo | No Con relacién a su comentario se informa que en la pagina 267 y 268 del
Melo, otras (2023) provienen de la auto-|redactandolo de esta  manera: estudio de Banks et al., 2023 se menciona que se trata de una revision
Toxicéloga | alteraciones informacion de sintomas orales sistematica realizada en PubMed, MEDLINE, Scopus, Web of Science,
clinica como aumento | entre los usuarios diarios de | “...y otras alteraciones como el aumento Cochrane Library y PsycINFO que incluyé6 ensayos controlados
HIUSJ de la | cigarrillos electrénicos, incluyendo | en la frecuencia de sintomas orales aleatorizados, estudios de cohorte prospectivos, estudios de casos y

enfermedad de | encias sangrantes y dientes flojos o | autoinformados, tales como sangrado controles, estudios de intervencién no aleatorizados, metaanalisis,
las encias, | perdidos. Sin embargo, estos | de encias y dientes flojos o perdidos, encuestas transversales, reportes de casos, series de casos y hallazgos de
pérdida Osea | hallazgos no se basan en|segun lo reportado en un estudio los sistemas de vigilancia. En este estudio no se menciona que los sintomas
alrededor de los | evaluaciones clinicas ni | transversal en  poblaciéon  adulta presentados a nivel oral son autoinformados ni provienen de estudios
dientes, radiograficas objetivas, ni por | australiana (Banks et al., 2023)” transversales realizados en la poblacion australiana.

enfermedad valoracion por parte de odontologia

periodontal que permitan confirmar diagnosticos El estudio en mencién puede ser consultado en

(Banks et al., |como enfermedad periodontal o https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.5694/mja2.51890

2023)...” pérdida ésea.

12 | Olga Lucia | Pag 105. Propuesta de redaccion: | Parcialmente | Con base en sucomentario, Se ajusta la redaccion del parrafo de la siguiente
Melo, Compromiso manera: “Compromiso nasal: El estudio de Martin et al., 2016 informé los
Toxicologa |nasal:  Todos El uso de cigarrillos electrénicos se ha cambios a nivel de la mucosa nasal de usuarios de cigarrillos electrénicos,

los genes asociado con cambios en la expresion con una disminucién de la expresion de un gran numero de genes



https://doi.org/10.3390/jcm13092619
https://doi.org/10.1002/hep.31475
https://doi.org/10.1186/s12889-025-24026-y
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.5694/mja2.51890
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clinica suprimidos por de genes en el epitelio nasal, relacionados con el sistema inmune, con niveles mas fuertes de supresion
HIUSJ fumar cigarrillos especialmente aquellos relacionados en comparacioén con los fumadores de cigarrillos convencionales (Martin et
también fueron con la defensa inmunolégica. Un estudio al., 2016).”
suprimidos en encontré6 que los usuarios de estos
biopsias dispositivos  presentan un mayor Es importante aclarar que el estudio de Martin et al., 2016 en las paginas
nasales de numero de genes alterados en L137-L143 menciona que "el grado de cambio en la expresion génica de los
usuarios de comparacion con los fumadores de usuarios de cigarrillos electrénicos fue mucho mayor que el de los fumadores
cigarrillos cigarrillos convencionales, aunque no de cigarrillos convencionales.". Adicionalmente, la reduccién de la expresion
electrénicos y el todos los cambios son iguales ni mas génica se ilustréo en un mapa de calor donde se observa los cambios en la
consumo de intensos en cada gen analizado (Martin expresion de los genes en usuarios de cigarrillos electrénicos y fumadores
cigarrillos et al., 2016).” de cigarrillos convencionales, en comparacién con los no fumadores en la
electronicos se figura 3.
asocié con una
cantidad mucho
mayor de
cambios en la
expresion
genética y en
una
comparacion
gen por gen,
niveles mas
fuertes de
supresion  en
comparacion
con los
fumadores de
cigarrillos
(Martin et al,,
2016).

13 | Olga Lucia | Pag 105: | La relacion directa con | Propuesta de parrafo: “Ademas, | No La propuesta de ajuste no es procedente, dado que el articulo de Hofmann
Melo, bronquiolitis obliterante (BO) no | algunos estudios han descrito que la et al., 2024 confirma la relacién directa del consumo de los productos con la
Toxicologa |”...Ademas, la | esta bien sustentada en los articulos | inflamacién pulmonar crénica inducida bronquiolitis obliterante, por otra parte, respecto al ajuste propuesto el
clinica inflamacion citados. Seria mas adecuado | por cigarrillos electrénicos podria articulo no realiza la afirmacion "No obstante, hasta el momento, no se ha
HIUSJ pulmonar y la |relacionar lesiones respiratorias | generar alteraciones en la via aérea confirmado este diagnéstico de forma consistente en usuarios de cigarrillos

fibrosis pueden | créonicas o dafo estructural | pequefia, como hipertrofia del musculo electrénicos”.
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provocar pulmonar, sin afirmar | liso, infiltrados inflamatorios
bronquiolitis especificamente que se trata de BO. | peribronquiolares 'y acumulacién de
obliterante, que moco, hallazgos que han sido asociados
se caracteriza en otras exposiciones a enfermedades
por hipertrofia como la bronquiolitis obliterante. No
del musculo liso obstante, hasta el momento, no se ha
bronquiolar, confirmado este diagnéstico de forma
infiltrados consistente en usuarios de cigarrillos
inflamatorios electrénicos (Hofmann et al., 2024).”
peribronquiolar
es,
acumulacion de
moco en la luz
bronquiolar vy
cicatrices
ronquiolares.
Esta
cicatrizacién es
irreversible
(Hofmann et al.,
2024).

14 | Olga Lucia | Pag. 105: | El articulo de Rose et al. (2023), | Propuesta de parrafo: Parcialmente | Agradecemos su comentario. Con base en las dudas que puedan surgir del
Melo, documenta efectos estudio citado inicialmente, se relacionan estudios adicionales que sustentan
Toxicologa | Compromiso cardiovasculares agudos | El uso de cigarrillos electrénicos con la afirmacion expresada en el documento, por consiguiente, , se adicionaron
clinica cardiovascular: | secundarios a la exposicion a la | nicotina se ha asociado con cambios los resultados de los metaandlisis de Ashraf et al., 2023; y Sharma et al,,
HIUSJ Se evidencian | nicotina por el uso de cigarrillos | agudos en la presion arterial y la 2023 en el cual se evidenciaron que el uso de cigarrillos electronicos se

cambios
agudos en
varias medidas
hemodinamicas
incluyendo
aumento en la
presiéon arterial
y la frecuencia
cardiaca con el
uso de SEAN

electronicos, como el aumento de la
tensién arterial, la frecuencia
cardiaca y la disfuncion endotelial,
sin embargo, estos efectos estan
asociados al efecto persé de la
nicotina. También  describe
evidencia preclinica de activacion
plaquetaria, inflamaciéon y efectos
pro-coagulantes. Sin embargo, el
articulo no establece una relaciéon

frecuencia cardiaca, asi como con
disfuncién endotelial. Ademas, se ha
documentado un aumento en la
activacion plaquetaria y en procesos
inflamatorios, lo que podria aumentar el
riesgo cardiovascular. Si bien estos
mecanismos son consistentes con
eventos isquémicos como el infarto de
miocardio, aun se requiere mayor
evidencia para confirmar una relacion

asocia de manera estadisticamente significativa con infarto agudo de
miocardio en un 44% (OR = 1,44; IC 95%: 1,22—1,74; p<0,0001) y 33% (OR
= 1,33; IC del 95%: 1,14-1,56; valor p=0,01), respectivamente, en
comparacion con los no usuarios de cigarrillos electronicos.

Ashraf, M. T., Shaikh, A., Khan, M. K. S., Uddin, N., Kashif, M. A. bin, Rizvi,
S. H. A,, Khalid, H., Sam, S. J., & Sohail, A. (2023). Association between e-
cigarette use and myocardial infarction: a systematic review and meta-
analysis. Egyptian Heart Journal, 75(1), 1-8. https://doi.org/10.1186/s43044-



https://doi.org/10.1186/s43044-023-00426-6
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que contienen
nicotina

asociado a
manifestacione
s clinicas como

dolor toracico,
palpitaciones,
enfermedad
coronaria y
arritmia. Los
productos
SEAN alteran la
dilatacién
mediada por
endotelio en la
periferia.  Por
otro lado, la
exposicion a los
aerosoles
aumenta la
activacion
plaquetaria,
reactividad,

agregacion de
adherencias e
inflamacion, lo
que en Ultima
instancia
provoca
eventos
isquémicos
como el infarto
de  miocardio
(Rose et al,
2023).

causal directa ni concluyente con
este desenlace. Por lo tanto, la
afirmacién de que estos efectos
“provocan  eventos isquémicos
como infarto de miocardio” va mas
alla de lo reportado por el articulo y
el parrafo deberia ser mas cauteloso
al dar este tipo de conclusiones, en
el sentido de conservar la precision
cientifica.

causal directa con estos desenlaces
clinicos (Rose et al., 2023).

023-00426-6

Sharma, A., Gupta, |., Venkatesh, U., Singh, A. K., Golamari, R., & Arya, P.
(2023). E-cigarettes and myocardial infarction: A systematic review and
meta-analysis. International Journal of Cardiology, 371, 65-70.
https://doi.org/https://doi.org/10.1016/j.ijjcard.2022.09.007



https://doi.org/10.1186/s43044-023-00426-6
https://doi.org/https:/doi.org/10.1016/j.ijcard.2022.09.007
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15 | Olga Lucia |Pag 106. EI | Durante todo el desarrollo del texto | Propuesta de parrafo: Parcialmente | Se ajusta redaccién del parrafo, de la siguiente manera: “Compromiso del
Melo, titulo: que corresponde a este titulo, se ADN: EI consumo de cigarrillos electrénicos se ha asociado con dafio
Toxicologa entremezclan los eventos adversos | El consumo de cigarrillos electronicos se geneético, incluyendo genotoxicidad y alteraciones en los patrones de
clinica Exposicion  al | derivados del tabaco (tradicional) y | ha asociado con dafio genético, metilacion del ADN (Bernal et al., 2023).

HIUSJ humo de tabaco | los de los sistemas electronicos | incluyendo genotoxicidad y alteraciones
y a los | (cigarrillos electrénicos), la | en los patrones de metilacion del ADN Asimismo, se han descrito efectos adversos sistémicos derivados de la
aerosoles  de | informacion se entremezcla y no se | en células del epitelio respiratorio exposicion a aerosoles de los cigarrillos electrénicos, con afectacion a nivel
sucedaneos e | hace diferenciacion teniendo en | (Bernal et al., 2023). Asimismo, se han ocular, renal, cardiovascular, hepatica, entre otros compromisos
imitadores cuenta que son productos con | descrito posibles efectos adversos multisistémicos (Park et al., 2022).”
diferentes niveles de riesgo, en | sistémicos derivados de la exposicién a
especial porque el tabaco tradicional | aerosoles, con afectaciéon de 6rganos Es importante tener en cuenta que el estudio de Bernal et al., 2023 fue
produce humo y los otros sistemas | como el higado, rifiones, sistema realizado en muestras de sangre periférica mediante venopuncién y el
sucedaneos, no cardiovascular y sistema nervioso, estudio de Park et al., 2022 no menciona que los efectos adversos del
segun estudios en modelos celulares y consumo de cigarrillos electrénicos fueron obtenidos de estudios en modelos
animales.  Estos  hallazgos  aun celulares y animales.
requieren mayor validacion clinica en
humanos (Park et al., 2022).

16 | Olga Lucia | Pag. 106: | Aunque el articulo de Park et al. | Se recomienda evitar enlistar sintomas | No Agradecemos su comentario con base en las dudas que puedan surgir del
Melo, Compromiso (2022) presenta un resumen de los | que no estan directamente estudio citado inicialmente, se informa que las manifestaciones clinicas:
Toxicéloga |[del ADN: Se |efectos sistémicos potenciales | documentados por la fuente o que irritacion ocular y vision borrosa se encuentran descritas en la Figura 3,
clinica evidencia asociados al uso de cigarrillos | derivan de extrapolaciones sin respaldo pagina 23 del articulo publicado por Park et al., 2022 que puede ser
HIUSJ genotoxicidad y | electrénicos, varios de los efectos | explicito en humanos. consultado en el siguiente enlace:

cambios en los

patrones de
metilacion  de
los ADN
asociados al
consumo de
cigarrillos
electrénicos
(Bernal et al.,
2023).

También se
pueden

presentar otros
efectos

mencionados en el articulo original,
como la irritacién ocular y la visién
borrosa, no estan descritos de
forma especifica ni detallada en el
documento citado. Tampoco se
menciona con claridad las
alteraciones directas del sistema
visual. Si bien el articulo menciona
alteraciones en diferentes 6rganos,
muchas de estas se derivan de
estudios preclinicos, por lo que
atribuir efectos clinicos en
humanos como hechos reales

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10228557/pdf/nihms-1788026.pdf.

Adicionalmente, se incluyeron en el documento las siguientes referencias
que sustentan estos hallazgos clinicos en los usuarios de cigarrillos
electronicos.

Amalina, N., Koh, P. Y., & Doraj, P. (2019). The Tear Function in Electronic
Cigarette Smokers. Optometry and Vision Science, 96(9), 678-685.
https://doi.org/10.1097/0OPX.0000000000001422

Bandara, N. A., Burgos-Blasco, B., Zhou, X. R., Khaira, A., lovieno, A.,
Matsubara, J. A., & Yeung, S. N. (2024). The Impact of Vaping on the Ocular
Surface: A Systematic Review of the Literature. Journal of Clinical Medicine,



https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10228557/pdf/nihms-1788026.pdf
https://doi.org/10.1097/OPX.0000000000001422
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adversos como | excede el nivel de evidencia 13(9), 1-9. https://doi.org/10.3390/jcm 13092619
irritacion ocular, | disponible.
visién borrosa, Godbee, M., Jakate, S., & Eswaran, S. (2021). A Case of Electronic Nicotine
adiccion, Delivery Systems (ENDS) Liver Injury. Hepatology, 73(3), 1230-1232.
acumulacion de https://doi.org/10.1002/hep.31475
grasa a nivel
hepatico, Hoffman, R. S., Gosselin, S., Nelson, L. S., Ann Howland, M., Lewin, N. A.,
disminuciéon de Smith, S. W., & Goldfrank, L. R. (2024). Clinical Manual of Toxicologic
la funcién renal, Emergencies (Copyright ©, Ed.; Second Edition, Vol. 2). McGraw Hill.
entre otros
compromisos Li, S., Liu, R., Zhang, J., Pei, W., & Hou, J. (2025). Electronic cigarette use
multisistémicos and risk of chronic kidney disease: a dose-response analysis with propensity
(Park et al, score matching in a nationally representative cohort. BMC Public Health,
2022). 25(1), 1-9. https://doi.org/10.1186/s12889-025-24026-y
17 | Olga Lucia | Pag. 108. Los |Las frases “...que deterioran la | Propuesta de parrafo: No Agradecemos su comentario con base en las dudas que puedan surgir del
Melo, aerosoles calidad del aire... y “...entre otros estudio citado inicialmente, Es importante tener en cuenta que algunas de
Toxicologa | emitidos por | compuestos...” constituyen | Los aerosoles emitidos por cigarrillos las sustancias quimicas presentes en los liquidos y en los aerosoles de los
clinica sucedaneos o | generalizaciones absolutas sin | electrénicos y productos similares cigarrillos electronicos como: arsénico, benceno, formaldehido, cadmio,
HIUSJ imitadores contexto, que no estan respaldadas | contienen multiples sustancias con compuestos de cromo y de niquel se encuentran clasificados en el grupo 1
contienen y son inespecificas. Por lo tanto, se | potencial téxico, cuya composicion de la IARC como carcinogénicos, la acroleina, compuestos aromaticos
sustancias sugiere retirarlas. | puede variar segun el tipo de dispositivo, policiclicos y el plomo en la categoria 2A como probablemente
téxicas que potencia utilizada y formulacién del carcinogeénico y el acetaldehido y los compuestos aromaticos policiclicos en

deterioran la
calidad del aire.
Se han
encontrado
concentracione
s de nicotina,
carbonilos,
metales,
compuestos
organicos
volatiles,
aldehidos
(formaldehido y
acetaldehido),

En cuanto a los otros efectos
mencionados (cancer, enfermedad
pulmonar, alteraciones
cardiovasculares, dafio en el ADN,
estrés oxidativo, inmunotoxicidad,
etc.), todos estan referenciados
realmente como  asociaciones
potenciales o efectos observados en
modelos experimentales. Sin
embargo, no todos los efectos han
sido confirmados en humanos en
estudios clinicos controlados, por lo
que se recomienda especificar que
se trata de potenciales efectos

liquido. Entre los compuestos
identificados se encuentran nicotina,
carbonilos (formaldehido, acetaldehido,
acroleina), metales, compuestos
organicos volatiles, fenoles,
nitrosaminas especificas del tabaco,
hidrocarburos aromaticos policiclicos,
glicoles como propilenglicol y glicerol,
material particulado ultrafino, especies
reactivas de oxigeno y saborizantes
(Amalia et al., 2023; Behar et al., 2018;
Cao et al., 2020; Fernandez et al., 2015;
Gordon et al., 2022; Hua et al., 2019;
Hutzler et al., 2014; Kriisemann et al.,

el grupo 2B como posiblemente carcinogénico. Esta informacién puede ser
consultada a través del enlace: https://monographs.iarc.who.int/list-of-
classifications/

Adicionalmente, con la afirmacion relacionada con el deterioro de la calidad
del aire, se incluyeron estudios que describen el impacto de los cigarrillos
electrénicos en la calidad del aire que se comparten a continuacion:

Amalia, B., Fu, M., Tigova, O., Ballbé, M., Paniello-Castillo, B., Castellano,
Y., Vyzikidou, V. K., O’'Donnell, R., Dobson, R., Lugo, A., Veronese, C.,
Pérez-Ortufio, R., Pascual, J. A., Cortés, N., Gil, F., Olmedo, P., Soriano, J.
B., Boffi, R., Ruprecht, A., ... Castillo, E. G. (2023). Exposure to secondhand
aerosol from electronic cigarettes at homes: A real-life study in four European



https://doi.org/10.3390/jcm13092619
https://doi.org/10.1002/hep.31475
https://doi.org/10.1186/s12889-025-24026-y
https://monographs.iarc.who.int/list-of-classifications/
https://monographs.iarc.who.int/list-of-classifications/
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fenoles, toxicos identificados en estudios | 2019; Lynch et al., 2021; Martinez- countries. Science of  the Total Environment, 854, 1.
carbonilos, preclinicos y observacionales. Sanchez et al.,, 2019; Omaiye et al., https://doi.org/https://doi.org/10.1016/j.scitotenv.2022.158668
acroleina, 2021; Salman et al., 2019; Schober et

nitrosaminas,
hidrocarburos
aromaticos
policiclicos,
glicoles
(propilenglicol,
glicerol),
material
particulado,
especies
reactivas de
oxigeno,
saborizantes,
entre otros
compuestos
(Amalia et al,,
2023; Behar et
al., 2018; Cao et

al., 2020;
Fernandez et
al., 2015;

Gordon et al.,
2022; Huaetal.,
2019; Hutzler et
al., 2014;
Krisemann et
al., 2019; Lynch
et al., 2020;
Martinez-

Sanchez et al.,
2019; Omaiye
et al, 2020;
Salman et al.,

al.,, 2014; Yeh et al., 2022). Diversos
estudios preclinicos y observacionales
han asociado la exposicién a estos
compuestos con efectos adversos como
inflamacion pulmonar, estrés oxidativo,
disfuncién  endotelial,  alteraciones
inmunoldgicas, genotoxicidad, cambios
epigenéticos y riesgo potencial de
enfermedades cardiovasculares,
pulmonares y neoplasicas, aunque en
muchos casos se requiere mayor
evidencia clinica para confirmar estos
efectos en humanos (Lynch et al., 2021;
Omaiye et al., 2021; Rose et al., 2023;
Traboulsi et al., 2020).

Li, L., Lin, Y., Xia, T., & Zhu, Y. (2019). Effects of electronic cigarettes on
indoor air quality and health. Annual Review of Public Health, 41, 363-380.
https://doi.org/10.1146/annurev-publhealth-040119-094043



https://doi.org/https:/doi.org/10.1016/j.scitotenv.2022.158668
https://doi.org/10.1146/annurev-publhealth-040119-094043
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2019; Schober
etal.,, 2014; Yeh
et al,, 2022) que
se encuentran
relacionados
con cancer,
enfermedades
pulmonares
agudas o]
crénicas,
irritacion
pulmonar,
alteraciones
cardiovasculare
s, alteraciones
en el ADN,
genotoxicidad,
modificaciones
epigenéticas,
en el sistema
inmunoldgico,
estrés oxidativo
y muerte celular
(Lynch et al,
2020; Omaiye
et al, 2020;
Rose et al,
2023; Traboulsi
et al., 2020).

18

Olga Lucia
Melo,
Toxicologa
clinica
HIUSJ

Pag. 108:

Para el 2014, se
reportaron mas
de 7000
sabores Unicos
para estos

Cao et al. (2020) menciona la
toxicidad del diacetilo inhalado, con
base en modelos animales vy
celulares. Sin embargo, no se
presentan  evidencias  clinicas
directas que confirmen la aparicién
de bronquiolitis obliterante inducida

Propuesta de redaccion:

Para el afio 2014, se reportaron mas de
7.000 sabores Unicos para productos de
cigarrillos electrénicos (Gordon et al.,
2022). Estas sustancias utilizadas como
saborizantes pueden inducir toxicidad

Parcialmente

Con base en su comentario Se ajusta redaccion del parrafo, de la siguiente
manera: “Dentro de estas sustancias toxicas se encuentra la butanodiona o
butano-2,3-diona o diacetilo (presente en los saborizantes de cigarrillos
electrénicos), sustancia quimica de sabor mantecoso que se asocio con la
exposicion por via inhalatoria de los trabajadores de palomitas de maiz para
microondas y el desarrollo de bronquiolitis obliterante (Cao et al., 2020).”
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productos
(Gordon et al.,
2022). Estas
sustancias
utilizadas como
saborizantes
pueden inducir
toxicidad
cuando se
consumen o)
ingresa al
organismo por
via inhalatoria
(Cao et al,
2020; Gordon et
al., 2022).
Dentro de estas
sustancias
téxicas se
encuentra la
butanodiona o
butano-2,3-
diona
(diacetilo),
sustancia
quimica
presente en los
saborizantes de
cigarrillos
electrénicos
con un intenso
sabor
mantecoso
produce
bronquiolitis

una

por el uso de cigarrillos electronicos
en seres humanos. El articulo indica
textualmente: “Extrapolar los niveles
de riesgo ocupacional del diacetilo a
las estimaciones de exposiciéon al
vapeo esta plagado de suposiciones
potencialmente inexactas,
especialmente cuando se aplica a
adolescentes”

cuando ingresan al organismo por via
inhalatoria,  aunque  hayan  sido
consideradas seguras para el consumo
oral (Cao et al., 2020; Gordon et al.,
2022). Dentro de estas sustancias se
encuentra la butanodiona o butano-2,3-
diona (diacetilo), un compuesto con
sabor mantecoso presente en algunos
liquidos, cuya inhalacién ha sido
asociada con bronquiolitis obliterante en
entornos ocupacionales (Cao et al.,
2020).

Por otra parte, es importante tener en cuenta que, en el articulo de Cao et
al.,, 2020 no menciona la toxicidad del diacetilo inhalado con base en

modelos animales y celulares.
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obliterante (Cao
et al., 2020).

19 | Olga Lucia | Pag. 109: |En esta frase: “...y producir| Propuesta de redaccion: Si Con base en su comentario Se ajusta redaccion del parrafo, de la siguiente
Melo, enfermedades agudas, toxicidad...” manera: “Los liquidos electrénicos contienen glicerol y propilenglicol que
Toxicologa | Los liquidos | es ambigua y  generalista. | Los liquidos electrénicos contienen pueden alterar los procesos fisiolégicos, producir irritacién cutanea y de la
clinica electronicos Adicionalmente, no se han | glicerol y propilenglicol, compuestos que via aérea (Gordon et al., 2022), irritacion pulmonar y reacciones alérgicas en
HIUSJ contienen confirmado enfermedades agudas | pueden alterar algunos procesos exposiciones cronicas con dosis bajas (Cao et al., 2020). Aunque el glicerol

glicerol y | especificas en humanos derivadas | fisiolégicos ~ cuando  se  inhalan y propilenglicol no son toxicos a temperatura ambiente, ambos pueden
propilenglicol de estas exposiciones, se han | repetidamente. Se ha documentado que formar productos de degradacién térmica al calentarse, como ocurre con los
que pueden | documentado efectos fisiologicos | su exposicion puede producir irritacion cigarrillos electrénicos. El propilenglicol puede transformarse en compuestos
alterar los | adversos en modelos | cutéanea, inflamacién de las vias como acetaldehido, acetona, Oxido de propileno, alcohol alilico y
procesos experimentales. respiratorias y reacciones alérgicas en formaldehido. De igual forma, el glicerol también puede formar productos de
fisiolégicos vy exposiciones cronicas con dosis bajas degradacién térmica como formaldehido, acroleina y acetaldehido (Gordon
producir (Cao et al., 2020; Gordon et al., 2022). et al., 2022).”

enfermedades Aunque el glicerol y el propilenglicol no

agudas, son considerados toxicos a temperatura

toxicidad, ambiente, ambos pueden formar

irritacion productos de degradacion térmica al

cutaneay de las
vias
respiratorias
(Gordon et al.,

2022) e
irritacion
pulmonar y
reacciones
alérgicas en
exposiciones
cronicas  con
dosis bajas
(Cao et al,

2020). Aunque
el glicerol y
propilenglicol
no son toxicos a
temperatura

calentarse, como ocurre en los
dispositivos electrénicos. El
propilenglicol puede transformarse en
compuestos como acetaldehido,
acetona, Oxido de propileno, alcohol
alilico y formaldehido, mientras que el
glicerol puede generar formaldehido,
acroleina y acetaldehido (Gordon et al.,
2022).
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ambiente,
ambos pueden
formar
productos
degradacion
térmica cuando
se calientan, el
propilenglicol a
compuestos
como
acetaldehido,
acetona, oOxido
de  propileno,
alcohol alilico y
formaldehido.
De igual forma,
el glicerol
también puede
formar
productos
degradacion
térmica como
formaldehido,
acroleina y
acetaldehido
(Gordon et al.,
2022).

de

de

20

Olga Lucia
Melo,
Toxicéloga
clinica
HIUSJ

Pag 110.
Los nifios vy
nifas  pueden
estar expuestos
a la nicotina y
otras
sustancias
toxicas a través

En cuanto a las malformaciones
congénitas como reduccién de
extremidades, gastrosquisis, y
fisuras orales estdn mencionadas
en el estudio de Gunnerbeck et al.
(2014), el cual indica que si se
asocian al tabaquismo materno,
pero es importante destacar que
estas asociaciones se han hecho en

Propuesta de redaccion:
Los nifios y nifias pueden estar
expuestos a la nicotina y otras
sustancias  toxicas presentes en
productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores durante la
gestacién o la lactancia, ya que estas
sustancias _ atraviesan la _ barrera

Parcialmente

Con base en su comentario Se ajusta redaccion del parrafo, de la siguiente
manera: “Los liquidos electronicos contienen glicerol y propilenglicol que
pueden alterar los procesos fisiolégicos, producir irritacién cutanea y de la
via aérea (Gordon et al., 2022), irritacién pulmonar y reacciones alérgicas en
exposiciones cronicas con dosis bajas (Cao et al., 2020). Aunque el glicerol
y propilenglicol no son toxicos a temperatura ambiente, ambos pueden
formar productos de degradacion térmica al calentarse, como ocurre con los
cigarrillos electrénicos. El propilenglicol puede transformarse en compuestos
como acetaldehido, acetona, O6xido de propileno, alcohol alilico y
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electrénic | se formula el

o comentario

de los | el contexto del consumo de | hematoencefélica, la placenta y se formaldehido. De igual forma, el glicerol también puede formar productos de

productos de

tabaco, sus
derivados,
sucedaneos e
imitadores
durante la
gestacion o la
lactancia,
debido a que
estas
sustancias

atraviesan la
barrera
hematoencefali
ca, permitiendo
el paso directo
al cerebro del
feto en
formacién
(Pimentel et al.,
2020), placenta
(Rogers, 2019)
y leche materna
(Dahlstrom et
al., 1990),
estando
relacionado con
malformaciones
congénitas
tales como:
reduccion de la
longitud de
extremidades,
gastrosquisis
(defecto de

cigarrillos  combustibles, donde
existen multiples sustancias tdxicas
y probablemente otras causas,
ademas de la nicotina. No se puede
afirmar con certeza que la nicotina
per se sea la Unica causante de
estos efectos.

excretan en la leche materna,
permitiendo su llegada al sistema
nervioso central en etapas tempranas
del desarrollo (Pimentel et al., 2020;
Rogers, 2019; Dahlstrom et al., 1990).

La exposicion prenatal a productos que
contienen nicotina se ha asociado con
un mayor riesgo de parto prematuro
(Dahlin et al., 2016; Kyrklund-Blomberg
et al., 2005; Wikstrom et al., 2010), asi
como con alteraciones en el
neurodesarrollo, incluyendo trastornos
como déficit de atencion, hiperactividad,
ansiedad y depresion (Wells & Lotfipour,
2023).

Algunas malformaciones congénitas,
como gastrosquisis y fisuras orales,
también han sido relacionadas con el
consumo materno de cigarrillos de
combustion durante el embarazo,
aunque estas asociaciones pueden
involucrar otros compuestos toxicos
ademas de la nicotina (Gunnerbeck et
al., 2014).

degradacién térmica como formaldehido, acroleina y acetaldehido (Gordon
et al., 2022).

Los nifios y nifias pueden estar expuestos a la nicotina y otras sustancias
téxicas a través de los productos de tabaco, sus derivados, sucedaneos e
imitadores durante la gestacion o la lactancia, debido a que estas sustancias
atraviesan la barrera hematoencefalica, permitiendo el paso directo al
cerebro del feto en formacion (Pimentel et al., 2020), placenta (Rogers, 2019)
y leche materna (Dahlstrom et al., 1990). La exposicién gestacional al tabaco
se encuentra relacionado con malformaciones congénitas tales como:
reduccion de la longitud de extremidades, gastrosquisis y fisuras orales
(Gunnerbeck et al., 2014), asi como el aumento del riesgo de parto
prematuro (Dahlin et al., 2016, Kyrklund-Blomberg et al., 2005; Wikstrém et
al., 2010). De igual forma, la exposicién prenatal a la nicotina, tabaco y
cigarrillos electronicos aumenta el riesgo aumenta el riesgo de aborto
espontaneo, parto prematuro, muerte fetal, bajo peso al nacer, morbilidad
perinatal y sindrome de muerte subita del lactante, asi como trastornos del
desarrollo neurolégico, hiperactividad, déficit de atencién, ansiedad y
depresion (Wells & Lotfipour, 2023).”
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nacimiento en
el que un orificio
en la pared
abdominal

permite que los
intestinos  del
bebé salgan por
afuera de su
cuerpo) y
fisuras  orales
(Gunnerbeck et
al., 2014), asi
como el
aumento del
riesgo de parto
prematuro

(Dahlin et al.,
2016; Kyrklund-
Blomberg et al.,
2005; Wikstrém

et al., 2010),
aumento del
riesgo de
trastornos  del
desarrollo
neurolégico,
hiperactividad,
déficit de
atencion,
ansiedad y
depresion
(Wells &
Lotfipour,

2023).
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21 | Olga Lucia | Pag. 111. | La frase "disminucion de la funciéon | Propuesta de redaccion: Parcialmente | Con base en su comentario Se ajusta redaccion del parrafo, de la siguiente
Melo, pulmonar entre los nifios y nifias" manera: “En concordancia, la edad del desarrollo pulmonar se extiende
Toxicologa | En tiene sustento indirecto en la fuente | En concordancia, la edad de desarrollo hasta los 24 afios (Lange et al., 2021). La exposicién a la nicotina durante la
clinica concordancia, indicada(Zaitsu et al., 2023)., dado | pulmonar se extiende hasta los 24 afios gestacién afecta el desarrollo pulmonar a través de los receptores nicotinicos
HIUSJ la edad del|que el estudio es in vitro y no en | en algunas personas, especialmente en de acetilcolina. La exposicién a la nicotina puede afectar la diferenciacion de
desarrollo poblacion pediatrica. Por tanto, se | varones (Lange et al, 2021). La células madre embrionarias en fibroblastos, lo que resulta en un crecimiento

pulmonar se
encuentra entre
los 14 y los 24
afos (Lange et
al,, 2021). La
exposicion a la
nicotina durante
la gestacion

afecta el
desarrollo
pulmonar a
través de los
receptores
nicotinicos de

acetilcolina. La
exposiciéon a la
nicotina puede
afectar la
diferenciacion
de células
madre
embrionarias en
fibroblastos, lo
que resulta en
un crecimiento
pulmonar
deficiente y una
disminuciéon de
la funcion
pulmonar _entre

debe aclarar que la afirmacion
deriva de modelos experimentales,
y no de estudios clinicos en
humanos

exposicion prenatal a la nicotina puede
interferir con el desarrollo pulmonar,
como lo demuestran modelos celulares
en los que este compuesto inhibe la
diferenciacion de  células madre
embrionarias en fibroblastos
pulmonares, lo que sugiere un potencial
impacto negativo sobre el crecimiento
pulmonar (Zaitsu et al., 2023).

pulmonar deficiente y una disminucién de la funcién pulmonar entre los nifios
y nifas (Zaitsu et al., 2023).”
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los nifios vy
nifas (Zaitsu et
al., 2023).

22 | Olga Lucia | Pag. 112 | La frase: “...El consumo de nicotina | Propuesta de redaccion: Parcialmente | Con base en su comentario Se ajusta redaccién del parrafo, de la siguiente
Melo, a una edad temprana puede manera: “El estrés y la nicotina interactian y se agravan mutuamente, el
Toxicéloga |lgualmente, el | provocar el desarrollo de una|lgualmente, el consumo de nicotina a estrés aumenta el riesgo de iniciar el consumo de nicotina y viceversa,
clinica consumo de | afeccién inflamatoria...” No esta | una edad temprana se ha asociado con desarrollando posteriormente una mayor sensibilidad al estrés. Igualmente,
HIUSJ nicotina a una | respaldado directamente en Vestbo | un mayor riesgo de desarrollar sinftomas el consumo de nicotina a una edad temprana se ha asociado con un mayor

edad temprana | et al, 2023. El documento no | de depresién, ansiedad y dependencia, riesgo de desarrollar sintomas de depresién, ansiedad y dependencia
puede provocar | menciona “inflamacion cerebral’ | debido a su impacto en el (Figura 16) (Vestbo et al., 2023).”
el desarrollo de | como mecanismo fisiopatoldgico | neurodesarrollo 'y la vulnerabilidad

una  afeccion | asociado al consumo de nicotina en | emocional durante etapas criticas de la

inflamatoria adolescentes ni lo relaciona con | maduracion cerebral (Vestbo et al.,

cerebral que | alteraciones psiquiatricas o adiccion | 2023).

aumenta el | por ese mecanismo.

riesgo de

depresion,

ansiedad y

dependencia

(Figura 16)

(Vestbo et al.,

2023).

23 | Olga Lucia | Pag 113. Titulo: | En el titulo, no se especifica qué tipo Si Con base en su comentario, con el fin de generar mayor claridad sobre los
Melo, Consumidores | de “productos son”. El escrito habla productos a los cuales hace relacion la consecuencia 2, se ajusta la
Toxicéloga | no asimilan los | por una parte de cigarrillos y por otro consecuencia 2 incluyendo a productos de tabaco, sus derivados
clinica riesgos en | lado de cigarrillos electrénicos sin sucedaneos e imitadores quedando de la siguiente manera: “Consumidores
HIUSJ salud de los | hacer mayor distincidon y eso genera sujetos a percepcion distorsionada de los riesgos en salud de los productos

productos confusion, pues la percepcion del de tabaco, sus derivados, sucedaneos e imitadores”

riesgo definitivamente no es la
misma entre  cigarrilos  de
combustién y cigarrillos
electrénicos.
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24 | Olga Lucia | Pag 116: | La afirmacion segun la cual “el uso | Algunos puntos para destacar con | No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Melo, de cigarrillos electrénicos no se | respecto a esta evidencia: el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
Toxicologa | Ademas, el uso | asocié con aumento del abandono | -La evidencia de alta certeza sugiere etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
clinica de cigarrillos | del habito tabaquico en la poblacién | que los cigarrillos electronicos con sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
HIUSJ electronicos no | adulta” (Wang et al., 2021) se basa | nicotina aumentan las tasas de cesacion de advertencias sanitarias y proteccion de la salud publica.

se asocid con|en un estudio observacional con | del tabaquismo en comparacion con la
aumento del | limitaciones metodoldgicas | terapia de reemplazo de nicotina (p. €j., En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
abandono del | importantes. Adicionalmente, esta | parches, chicles). recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica ni establecer
habito conclusién ha sido superada por | -Se observa que el uso de cigarrillos comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas. La
tabaquico en la | evidencia mas reciente y de mayor | electrénicos con nicotina puede ayudar mencion de la evidencia disponible libre de conflicto de interés se orienta
poblacion calidad metodolégica. Revisiones | a dejar de fumar por lo menos a 6 exclusivamente a caracterizar los riesgos poblacionales asociados al uso de
adulta sistematicas vivas de Cochrane | meses. estos productos, particularmente en relacion con la iniciacion, el uso dual, la
(fumadores (Lindson et al., 2024; 2025) y varios progresion del consumo y sus efectos en la salud, aspectos relevantes para
adultos OR =|ensayos clinicos aleatorizados | -La evidencia también sugiere que estos la formulaciéon de medidas regulatorias.
0,947; IC del | (Hajek et al., 2019; Auer et al., 2024) | dispositivos probablemente funcionan
95%: 0,772- | han demostrado que los cigarrillos | mejor que los cigarrillos electrénicos sin En Colombia, las recomendaciones para la cesacion tabaquica se
1,160) y | electronicos con nicotina, | nicotina para cesacion. encuentran debidamente desarrolladas en la Guia de Practica Clinica para
fumadores especialmente cuando se utilizan | ‘Aunque los efectos adversos no graves la cesacion tabaquica del Instituto Nacional de Cancerologia disponible en el
motivados para | con terapia cognitiva-conductual, | (como irritacién de garganta, tos o enlace: https://www.cancer.gov.co/conozca-sobre-cancer-
dejar de fumar | son mas efectivos para lograr la | nduseas) aparecen, no se observd un 1/publicaciones/gpc-para-cesacion-tabaquica-quia-completa y las directrices
OR = 0,851; IC | cesacion tabaquica que la terapia de | exceso claro de efectos adversos para la conformacién de programas para la cesacién del consumo de
del 95%: 0,684- | reemplazo de nicotina convencional | graves en comparacion con la terapia de cigarrillos, productos de tabaco, sus derivados, sucedaneos o imitadores, los
1,057) (R. | (TRN). Esta evidencia se considera | reemplazo de nicotina, aunque la cuales constituyen el marco técnico vigente para la toma de decisiones
Wang et al.,|de certeza moderada a alta y ha | evidencia aln es imprecisa. clinicas y asistenciales en el pais disponible en el enlace:
2021). sido ampliamente reconocida en la https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PP/E

literatura cientifica actual. Por lo NT/directrices-cesacion-consumo-atencion-tabaco.pdf.

tanto, mantener la afirmacién inicial

desestima el estado del arte y del

conocimiento y podria inducir a error

en escenarios de formulaciéon de

politicas publicas.

25 | Olga Lucia | Pég 116: | La afirmacién segun la cual “el uso | Referencias: No De acuerdo con las revisiones sistematicas de Cochrane citadas en el
Melo, de cigarrillos electronicos no se comentario, Lindson et al., 2024, 2025 reconocen que aun se necesitan mas
Toxicologa | Ademas, el uso | asocid con aumento del abandono | Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., ensayos clinicos aleatorizados, especialmente para evaluar seguridad a
clinica de cigarrillos | del habito tabaquico en la poblacion | Bullen, C., Hajek, P., Begh, R., largo plazo de los cigarrillos electronicos, teniendo en cuenta que el estudio
HIUSJ electrénicos no | adulta” (Wang et al., 2021) se basa | Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N.



https://www.cancer.gov.co/conozca-sobre-cancer-1/publicaciones/gpc-para-cesacion-tabaquica-guia-completa
https://www.cancer.gov.co/conozca-sobre-cancer-1/publicaciones/gpc-para-cesacion-tabaquica-guia-completa
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PP/ENT/directrices-cesacion-consumo-atencion-tabaco.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PP/ENT/directrices-cesacion-consumo-atencion-tabaco.pdf
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se asocid con|en un estudio observacional con | A., Turner, T., Livingstone-Banks, J., mas largo fue de dos afios, el nimero de estudios fue pequefio y los datos
aumento del | limitaciones metodoldgicas | Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2024). de seguridad no fueron concluyentes.
abandono del | importantes. Adicionalmente, esta | Electronic  cigarettes for smoking
habito conclusién ha sido superada por | cessation. Cochrane Database of Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Begh, R,
tabaquico en la | evidencia mas reciente y de mayor | Systematic Reviews, Issue 1. Art. No.: Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-Banks, J.,
poblacion calidad metodologica. Revisiones | CD010216. Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2024). Electronic cigarettes for smoking
adulta sistematicas vivas de Cochrane | https://doi.org/10.1002/14651858.CD01 cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2024(1).
(fumadores (Lindson et al., 2024; 2025) y varios | 0216.pub8 https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub8
adultos OR =|ensayos clinicos aleatorizados
0,947; IC del | (Hajek et al., 2019; Auer et al., 2024) | Lindson, N., Theodoulou, A., Butler, A. Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Wu, A. D.,
95%: 0,772- | han demostrado que los cigarrillos | R., et al. (2025). Electronic cigarettes for Begh, R., Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-
1,160) y | electronicos con nicotina, | smoking cessation (Living Systematic Banks, J., Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2025). Electronic cigarettes for
fumadores especialmente cuando se utilizan | Review — update). Cochrane Database smoking cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2025(1).

motivados para
dejar de fumar
OR = 0,851; IC
del 95%: 0,684-
1,057) (R.
Wang et al,
2021).

con terapia cognitiva-conductual,
son mas efectivos para lograr la
cesacion tabaquica que la terapia de
reemplazo de nicotina convencional
(TRN). Esta evidencia se considera
de certeza moderada a alta y ha
sido ampliamente reconocida en la
literatura cientifica actual. Por lo
tanto, mantener la afirmacion inicial
desestima el estado del arte y del
conocimiento y podria inducir a error
en escenarios de formulacion de
politicas publicas.

of Systematic Reviews (actualizacion en
proceso, version citada en resumen
grafico). Disponible en:
www.cochranelibrary.com

https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub9



https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub8
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26 | Olga Lucia | Pag 116: | La afirmacion segun la cual “el uso | Referencias: No Existen publicaciones en The New England Journal of Medicine que
Melo, de cigarrillos electronicos no se discuten, analizan y critican aspectos del ensayo Hajek et al., 2019, estas
Toxicologa | Ademas, el uso | asocié con aumento del abandono | Hajek, P., Phillips-Waller, A., Przulj, D., publicaciones incluyen editoriales, cartas al editor y respuestas de los
clinica de cigarrillos | del habito tabaquico en la poblacién | Pesola, F., Myers Smith, K., Bisal, N., Li, autores, que forman parte del debate académico formal. De acuerdo con la
HIUSJ electronicos no | adulta” (Wang et al., 2021) se basa | J., Parrott, S., Sasieni, P., & Dawkins, L. carta al editor de Zhang & Upson, 2019, advierten que la normalizacion del

se asocié con

aumento del
abandono  del
habito
tabaquico en la
poblacion
adulta
(fumadores
adultos OR =
0,947; IC del
95%: 0,772-
1,160) y
fumadores

motivados para
dejar de fumar
OR = 0,851; IC
del 95%: 0,684-
1,057) (R.
Wang et al,
2021).

en un estudio observacional con
limitaciones metodoldgicas
importantes. Adicionalmente, esta
conclusion ha sido superada por
evidencia mas reciente y de mayor
calidad metodoldgica. Revisiones
sistematicas vivas de Cochrane
(Lindson et al., 2024; 2025) y varios
ensayos clinicos aleatorizados
(Hajek et al., 2019; Auer et al., 2024)
han demostrado que los cigarrillos
electrénicos con nicotina,
especialmente cuando se utilizan
con terapia cognitiva-conductual,
son mas efectivos para lograr la
cesacion tabaquica que la terapia de
reemplazo de nicotina convencional
(TRN). Esta evidencia se considera
de certeza moderada a alta y ha
sido ampliamente reconocida en la
literatura cientifica actual. Por lo
tanto, mantener la afirmacién inicial
desestima el estado del arte y del
conocimiento y podria inducir a error
en escenarios de formulaciéon de
politicas publicas.

(2019). A randomized ftrial of e-
cigarettes versus nicotine-replacement
therapy. New England Journal of
Medicine, 380(7), 629-637
https://doi.org/10.1056/NEJMoa180877
9

vapeo y la modelacion de conductas adictivas podrian contribuir a la
expansion de la epidemia entre los jovenes. La nicotina tiene efectos
negativos sobre el desarrollo cerebral y como se sefiala en el editorial de
Drazen et al. publicado en el mismo ndimero de la revista, los adolescentes
que utilizan cigarrillos electronicos presentan una mayor probabilidad de
iniciar el consumo de cigarrillos convencionales en comparacion con quienes
no consumen estos productos. En este contexto, se recomienda precaucion
al considerar el uso de cigarrillos electronicos, dado que, sus posibles
efectos adversos a largo plazo siguen siendo inciertos (Zhang & Upson,
2019).

Hajek, P., Phillips-Waller, A., Przulj, D., Pesola, F., Myers Smith, K., Bisal,
N., Li, J., Parrott, S., Sasieni, P., Dawkins, L., Ross, L., Goniewicz, M., Wu,
Q., & McRobbie, H. J. (2019). A Randomized Trial of E-Cigarettes versus
Nicotine-Replacement Therapy. New England Journal of Medicine, 380(7),
629-637. https://doi.org/10.1056/nejmoa1808779

Zhang, Y., & Upson, D. (2019). E-Cigarettes versus Nicotine-Replacement
Therapy for Smoking Cessation. In New England Journal of Medicine (Vol.
380, Number 20). Massachusetts Medical Society.
https://doi.org/10.1056/nejmc 1903758
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27 | Olga Lucia | Pag 116: | La afirmacion segun la cual “el uso | Referencias: No En The New England Journal of Medicine, se generé debate académico en
Melo, de cigarrillos electronicos no se la propia revista a través de varias cartas al editor y comentarios, que
Toxicologa | Ademas, el uso | asocié con aumento del abandono | Auer, R., Cornuz, J., Baggio, S., et al. plantean reflexiones criticas sobre aspectos metodologicos, interpretativos y
clinica de cigarrillos | del habito tabaquico en la poblacion | (2024). Electronic cigarettes versus de aplicacion de los resultados con respecto a la publicacion de Auer et al.,
HIUSJ electronicos no | adulta” (Wang et al., 2021) se basa | nicotine-replacement therapy for 2024. Borm et al., 2024, manifiestan la preocupacion del estudio citado en la
se asocid con|en un estudio observacional con |smoking cessation: a andomized anterior referencia debido a que el enfoque planteado perpetua la adiccion a
aumento del | limitaciones metodoldgicas | controlled trial. New England Journal of la nicotina, lo cual fue evidente en este ensayo en el que solo el 20,1% de
abandono del | importantes. Adicionalmente, esta | Medicine (NEJM). Disponible en: los participantes del grupo de intervencion (cigarrillo electrénico) se
habito conclusion ha sido superada por | https://www.nejm.org/ abstuvieron de la nicotina, en comparacién con el 33,7% de los del grupo de
tabaquico en la | evidencia mas reciente y de mayor control. Los riesgos para la salud debido a los cigarrillos electrénicos, como
poblacion calidad metodoldgica. Revisiones el dafio celular y del ADN, las exacerbaciones del asma y la EVALI (lesion
adulta sistematicas vivas de Cochrane pulmonar asociada al uso de productos de cigarrillos electrénicos o vapeo),
(fumadores (Lindson et al., 2024; 2025) y varios no pueden pasarse por alto. Ademas, surgen preocupaciones sobre la
adultos OR =|ensayos clinicos aleatorizados recaida, especialmente porque los dispositivos de cigarrillos electronicos se
0,947; IC del | (Hajek etal., 2019; Auer et al., 2024) proporcionaron gratuitamente durante el ensayo, pero no después, no se
95%: 0,772- | han demostrado que los cigarrillos obtuvieron datos de seguimiento a largo plazo y carece de evidencia
1,160) y | electronicos con nicotina, suficiente para respaldar la conclusién de que los cigarrillos electronicos
fumadores especialmente cuando se utilizan deben usarse para dejar de fumar (Borm et al., 2024).

motivados para
dejar de fumar
OR = 0,851; IC
del 95%: 0,684-
1,057) (R.
Wang et al,
2021).

con terapia cognitiva-conductual,
son mas efectivos para lograr la
cesacion tabaquica que la terapia de
reemplazo de nicotina convencional
(TRN). Esta evidencia se considera
de certeza moderada a alta y ha
sido ampliamente reconocida en la
literatura cientifica actual. Por lo
tanto, mantener la afirmacién inicial
desestima el estado del arte y del
conocimiento y podria inducir a error
en escenarios de formulaciéon de
politicas publicas.

Auer, R., Schoeni, A., Humair, J.-P., Jacot-Sadowski, |., Berlin, I., Stuber, M.
J., Haller, M. L., Tango, R. C., Frei, A., Strassmann, A., Bruggmann, P., Baty,
F., Brutsche, M., Tal, K., Baggio, S., Jakob, J., Sambiagio, N., Hopf, N. B.,
Feller, M., ... Berthet, A. (2024). Electronic Nicotine-Delivery Systems for
Smoking Cessation. New England Journal of Medicine, 390(7), 601-610.
https://doi.org/10.1056/nejmoa2308815

Borm, F. J., Cohen, S., & Cohen, D. (2024). Electronic Nicotine-Delivery
Systems for Smoking Cessation. In New England Journal of Medicine (Vol.
390, Number 19). Massachusetts Medical Society.
https://doi.org/10.1056/nejmc2402592
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28 | Olga Lucia | Pag 116: | La afirmacion segun la cual “el uso | Referencias: No Akram et al., 2025, refieren en su metaanalisis que la mayoria de los ensayos
Melo, de cigarrillos electronicos no se controlados aleatorizados tenian hallazgos imprecisos debido al pequefio
Toxicologa | Ademas, el uso | asocié con aumento del abandono | Akram, J., Khan, S. U., Saeed, M., et al. tamafo muestral, por lo tanto, afirman que se requieren estudios clinicos
clinica de cigarrillos | del habito tabaquico en la poblacion | (2025). Comparative effectiveness of aleatorizados robustos y con potencia estadistica suficiente que se centren
HIUSJ electronicos no | adulta” (Wang et al., 2021) se basa | heated tobacco products and electronic en biomarcadores clave de reduccion de dafios en paises de ingresos altos

se asocié con
aumento del
abandono  del
habito

tabaquico en la

poblacion
adulta
(fumadores
adultos OR =
0,947; IC del
95%: 0,772-
1,160) y
fumadores

motivados para
dejar de fumar
OR = 0,851; IC
del 95%: 0,684-
1,057) (R.
Wang et al,
2021).

en un estudio observacional con
limitaciones metodoldgicas
importantes. Adicionalmente, esta
conclusion ha sido superada por
evidencia mas reciente y de mayor
calidad metodoldgica. Revisiones
sistematicas vivas de Cochrane
(Lindson et al., 2024; 2025) y varios
ensayos clinicos aleatorizados
(Hajek et al., 2019; Auer et al., 2024)
han demostrado que los cigarrillos
electrénicos con nicotina,
especialmente cuando se utilizan
con terapia cognitiva-conductual,
son mas efectivos para lograr la
cesacion tabaquica que la terapia de
reemplazo de nicotina convencional
(TRN). Esta evidencia se considera
de certeza moderada a alta y ha
sido ampliamente reconocida en la
literatura cientifica actual. Por lo
tanto, mantener la afirmacién inicial
desestima el estado del arte y del
conocimiento y podria inducir a error
en escenarios de formulaciéon de
politicas publicas.

cigarettes on biomarkers of harm: A
systematic review and meta-analysis of
(Meta-
analisis de 6 RCTs, 2025 — Preprint o

randomized controlled trials.

revista pendiente de indexacion).

y medianos-bajos (Akram et al., 2025). Esta misma conclusion se obtuvo en
el estudio de Braznell et al., 2025 quienes afirman que, pese a la creciente
base de evidencia, existen importantes limitaciones que dificultan la
interpretacion de los datos, que aun no ofrecen una indicacion clara de dafios
o beneficios, ni siquiera en comparacién con los cigarrillos tradicionales
(Braznell et al., 2025).

Akram, J., Akram, S. J., Naseem, N., Shehzad, S., Rana, A., Ashraf, V.,
Akram, A., Sheikh, U. E., Joshi, M., & Khan, K. S. (2025). Harm reduction
associated with heated tobacco products: A systematic review and meta-
analysis. Pakistan Journal of Medical Sciences, 41(1), 295-301.
https://doi.org/10.12669/pjms.41.1.10820

Braznell, S., Dance, S., Hartmann-Boyce, J., & Gilmore, A. (2025). Impact of
heated tobacco products on biomarkers of potential harm and adverse
events: a systematic review and meta-analysis. Tobacco Control, 1-13.
https://doi.org/10.1136/tc-2024-059000
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29 | Olga Lucia | Pag 116: | La afirmacion segun la cual “el uso | Referencias: No El estudio de Yingst et al., 2023 report6 que, en un contexto de ensayo clinico
Melo, de cigarrillos electronicos no se controlado, el uso de cigarrillos electronicos con nicotina se asocié con una
Toxicologa | Ademas, el uso | asocié con aumento del abandono | Yingst, J., Veldheer, S., Hrabovsky, S., reduccion de la dependencia al cigarrillo convencional, sin aumento neto de
clinica de cigarrillos | del habito tabaquico en la poblacion | Nichols, T. T., Wilson, S. J., & Foulds, J. la dependencia total a la nicotina. Sin embargo, se observé mayor
HIUSJ electréonicos no | adulta” (Wang et al., 2021) se basa | (2022). Nicotine levels in e-cigarettes dependencia al dispositivo electronico con concentraciones elevadas de
se asocié con|en un estudio observacional con |and cigarette dependence in adults nicotina. Adicionalmente, en la declaracién de conflicto de intereses, los
aumento del | limitaciones metodoldgicas | attempting to  quit smoking: A autores informan vinculos previos con la industria farmacéutica, participacion
abandono del | importantes. Adicionalmente, esta | randomized controlled trial. Addictive en litigios contra la industria del tabaco y la posesién de patentes
habito conclusion ha sido superada por | Behaviors, 132, 107347. relacionadas con herramientas de medicion de cigarrillos electrénicos, lo
tabaquico en la | evidencia mas reciente y de mayor | https://doi.org/10.1016/j.addbeh.2022.1 cual, aunque no invalida los hallazgos, debe ser considerado en la
poblacion calidad metodoldgica. Revisiones | 07347 interpretacién de los resultados (Yingst et al., 2023). Al contrastar estos
adulta sistematicas vivas de Cochrane hallazgos con evidencia mas amplia, un metaandlisis reciente sugiere que la
(fumadores (Lindson et al., 2024; 2025) y varios dependencia asociada a los cigarrillos electronicos es similar a la del
adultos OR =|ensayos clinicos aleatorizados cigarrillo convencional y esta fuertemente condicionada por la concentracion
0,947; IC del | (Hajek etal., 2019; Auer et al., 2024) de nicotina y los patrones de uso, teniendo en cuenta que los estudios tenian
95%: 0,772- | han demostrado que los cigarrillos una gran variabilidad en las definiciones y los métodos utilizados para definir
1,160) y | electronicos con nicotina, las poblaciones y evaluar la dependencia, sugiere que los resultados
fumadores especialmente cuando se utilizan observados deben interpretarse con cautela, con especial atencion al uso de
motivados para | con terapia cognitiva-conductual, herramientas validadas para la medicion de la dependencia, la seleccién de
dejar de fumar | son mas efectivos para lograr la la muestra y la calidad metodolégica de los estudios (Kundu et al. 2025).
OR = 0,851; IC | cesacion tabaquica que la terapia de
del 95%: 0,684- | reemplazo de nicotina convencional Kundu, A., Sanchez, S., Seth, S., Feore, A., Sutton, M., Sachdeva, K., Abu-
1,057) (R. | (TRN). Esta evidencia se considera Zarour, N., Chaiton, M., & Schwartz, R. (2025). Evidence update on e-
Wang et al,|de certeza moderada a alta y ha cigarette dependence: A systematic review and meta-analysis. Addictive
2021). sido ampliamente reconocida en la Behaviors, 163. https://doi.org/10.1016/j.addbeh.2024.108243
literatura cientifica actual. Por lo
tanto, mantener la afirmacion inicial Yingst, J., Wang, X., Lopez, A. A., Breland, A, Soule, E., Barnes, A., Cohen,
desestima el estado del arte y del J., Underwood, M., Crabtree, M., & Foulds, J. (2023). Changes in Nicotine
conocimiento y podria inducir a error Dependence among Smokers Using Electronic Cigarettes to Reduce
en escenarios de formulaciéon de Cigarette Smoking in a Randomized Controlled Trial. Nicotine and Tobacco
politicas publicas. Research, 25(3), 372-378. https://doi.org/10.1093/ntr/ntac153
30 | Andrés Si bien RELX comparte el objetivo | Consideramos que esta equiparacién | No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Ucros constitucional de proteger la salud | podria no estar sustentada en la el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
Maldonado, publica, especialmente la de los | evidencia cientifica mas actualizada y etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
representa menores de edad, por medio de la | omitiria el concepto de Reduccion de sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
ndo en este presente manifestamos nuestra | Dafos, el cual no es una estrategia de de advertencias sanitarias y proteccién de la salud publica, contemplando de
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acto a preocupaciéon por el enfoque | marketing, sino una politica de salud forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de estos productos

RELX metodoldgico del AIN, que parece | publica validada internacionalmente. que se encuentra en el apartado “2.4 Consecuencias” del documento.

INTERNATI agrupar a los Sistemas Electrénicos

ONAL de Administracion de Nicotina En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni

(“SEAN”) bajo la misma categoria recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica ni establecer
de riesgo que el tabaco combustible. comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni

recomendar un producto sobre otro. La mencion de la evidencia disponible
libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
regulatorias.

31 | Andrés El AIN reconoce y convoca a |En esta medida, estos comentarios se | No En el apartado 2.5 Identificacion de los actores relevantes, en la Tabla 6 se
Ucros empresas del sector tabacalero, sus | presentan con el fin de discutir describe la identificacion de los actores clave entre los que se encuentran
Maldonado, derivados, sucedaneos e imitadores | técnicamente el etiquetado y las empresas del sector tabacalero, sus derivados, sucedaneos e imitadores
representa como actores clave, con | empaquetado de SEAN/SSSN y su ya sea que estén enfocados en comercializacién, fabricacion o importacién
ndo en este participacion en fase de evaluacién | diferenciacion regulatoria respecto de de estos productos.
acto a y a través de consulta publica y | productos combustibles. A continuacion,

RELX mesas de trabajo. exponemos los argumentos y fuentes de Por otro lado, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social dispuso como
INTERNATI autoridad que  solicitamos  sean mecanismo de participacion ciudadana la consulta publica, la cual se llevo a
ONAL integrados en el andlisis antes de cabo entre el 2 y el 17 de diciembre de 2025. En ese sentido, no se
expedir cualquier regulacion, para evitar contempld ni se contempla la realizacion de mesas de trabajo adicionales
vicios por falta de soporte técnico y para la recepcion de insumos destinados a la construccion del Analisis de
violacion al derecho a la informacion Impacto Normativo (AIN). Por consiguiente, a través de este mecanismo los
veraz de los consumidores interesados pueden presentar comentarios, aportes o documentos que
contribuyan al desarrollo del documento. No obstante, se informa que, una
vez finalizado el proceso de elaboraciéon del AIN, el documento completo

sera sometido nuevamente a consulta publica.

32 | Andrés El concepto de | EI documento AIN identifica como | Teniendo en cuenta lo anterior, | No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Ucrés Riesgo una "Causa Directa" problematica | solicitamos a la autoridad revisar y el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
Maldonado, | Reducido: las "recomendaciones no | contrastar su andlisis con las siguientes etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
representa | Ciencia, no sustentadas de sucedaneos e | fuentes de autoridad global: sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
ndo en este | Marketing imitadores como productos de de advertencias sanitarias y proteccién de la salud publica, contemplando de
acto a riesgo reducido”. | a. Reino Unido (Public Health England / forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de estos productos
RELX Respetuosamente, objetamos esta | OHID): Desde 2015, y ratificado en que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

afirmacién. La diferenciacion de

revisiones anuales hasta 2023, la
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INTERNATI riesgo entre un producto de|agencia de salud britdnica ha En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
ONAL combustién (cigarrillo convencional) | establecido que vapear es al menos un recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica ni establecer

y uno de vaporizacion (SEAN) no es
una afirmaciéon comercial, sino un
consenso cientifico creciente en
jurisdicciones sanitarias de primer
nivel.

De hecho, dentro del propio AIN se

reconoce que en la practica
comparada no existe un trato
homogéneo entre productos

combustibles y no combustibles.
Para productos de tabaco calentado
varios paises emplean advertencias
de texto en lugar de pictogramas vy,
para SEAN, un grupo amplio de
jurisdicciones utiliza esquemas de
advertencias. Asimismo, la
Conferencia de las Partes del CMCT
ha reconocido que SEAN/SSSN
constituyen una categoria diversa
con diferencias apreciables en
produccion de sustancias toxicas, lo
que refuerza la necesidad de un
andlisis diferenciado por producto.

95% menos dafiino que fumar. Su
regulacion de etiquetado refleja esto:
utilizan advertencias de texto
proporcionales sobre la nicotina, sin
imponer imagenes graficas de dafos

pulmonares asociados al alquitran,
sustancia ausente en los SEAN
legitimos.

comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni
recomendar un producto sobre otro. La mencion de la evidencia disponible
libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
regulatorias.

Por otra parte, el estudio sugerido por Public Health England, reconoce
importantes limitaciones metodoldgicas. Entre ellas, la inclusion de un
nimero reducido de biomarcadores especificos, la ausencia de claridad
sobre posibles relaciones lineales o efectos umbral, es decir, si una
reduccion del 95% en la exposicion se traduciria efectivamente en una
reduccién equivalente al 95% en el dafio y el hecho de que la mayoria de las
comparaciones con no fumadores se realizaron frente a fumadores que
habian suspendido el consumo solo por periodos cortos. Adicionalmente,
algunos de los estudios incluidos contaron con financiamiento de la industria
tabacalera. Los autores también advierten que la via de administracion
puede modificar los perfiles de riesgo y que estos riesgos pueden variar en
funcién de cambios en los patrones de uso y en las caracteristicas de los
productos disponibles (Mcneill et al., 2018).

En esta misma linea critica, McKee y Capewell, 2015 concluyeron que una
proporcién considerable de la investigacion disponible sobre los efectos
adversos de los cigarrillos electronicos presentaba deficiencias
metodoldgicas y que el 34% de los articulos revisados presentaban conflictos
de interés. Los autores sefialaron que la evidencia disponible era insuficiente
para concluir que estos productos fueran inocuos y subrayaron la
imposibilidad de conocer los efectos a largo plazo de la exposicion por via
inhalatoria a multiples sustancias presentes en los cigarrillos electronicos, en
particular los aromatizantes (McKee & Capewell, 2015).

Teniendo en cuenta la consideracion anterior respecto a que los cigarrillos
electrénicos suelen presentarse como una alternativa menos dafiina a los
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cigarrillos convencionales, Glantz y Oliveira da Silva (2026) realizaron una
actualizacion de una revision sistematica y metaanalisis que incluy6é 107
estudios publicados en PubMed, EMBASE, Web of Science y PsycINFO
entre el 1 de enero de 2005 y el 1 de enero de 2025. Los resultados
evidencian un crecimiento sostenido de la literatura cientifica que incrementa
la confianza en que el uso de cigarrillos electrénicos se asocia con resultados
patoldgicos similares o indistinguibles a los observados con el consumo de
cigarrillos tradicionales. En comparacion con los no usuarios, los
consumidores de cigarrillos  electronicos  presentaron  mayores
probabilidades de enfermedad cardiovascular (OR=1,76; IC 95%: 1,58—
1,99), accidente cerebrovascular (OR=1,62; IC 95%: 1,47-1,82), asma
(OR=1,84; IC 95%: 1,74-1,95), EPOC (OR=1,55; IC 95%: 1,40-1,76) y
restriccion del crecimiento fetal (OR=1,64; IC 95%: 1,44—1,92). Asimismo, el
uso dual (cigarrillos convencionales y electrénicos) se asocié con odds ratios
mas altos para la mayoria de los desenlaces (rango: 1,22-1,42) en
comparacion con el uso exclusivo de cigarrillos convencionales, lo que
sugiere un mayor riesgo de resultados adversos en salud. Con base en estos
hallazgos, los autores concluyen que los cigarrillos electrénicos no deberian
promocionarse como una alternativa mas segura a los cigarrillos
tradicionales (Glantz & Oliveira da Silva, 2026).

McKee, M., & Capewell, S. (2015). Electronic cigarettes: we need evidence,
not opinions. In The Lancet (Vol. 386).
https://doi.org/http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4

Mcneill, A., Brose, L. S., Calder, R., Bauld, L., & Robson, D. (2018). Evidence
review of e-cigarettes and heated tobacco products 2018 A report
commissioned by Public Health England.
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc
/Evidence_review of e-

cigarettes_and_heated tobacco products 2018.pdf

Glantz, S. A., & Oliveira da Silva, A. L. (2026). Comparison of e-Cigarette and
Cigarette Use and Dual Use Associations With Disease: Updated Systematic
Review and Meta-Analysis. Public  Health  Reports, 1-15.
https://doi.org/10.1177/00333549251403349
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33 | Andrés El concepto de | EI documento AIN identifica como | b. Japén (Exito en Salud Publica): La | No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Ucros Riesgo una "Causa Directa" problematica | introduccion de productos de riesgo el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
Maldonado, | Reducido: las "recomendaciones no | reducido (tabaco calentado y etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
representa | Ciencia, no sustentadas de sucedaneos e | vaporizadores) ha  correlacionado sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
ndo en este | Marketing imitadores como productos de | directamente con una caida sin de advertencias sanitarias y proteccién de la salud publica, contemplando de
acto a riesgo reducido”. | precedentes en las ventas de cigarrillos forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de estos productos
RELX Respetuosamente, objetamos esta | convencionales (mas del 43% en cinco que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.
INTERNATI afirmacién. La diferenciacion de | afios), demostrando que la
ONAL riesgo entre un producto de | disponibilidad de alternativas En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
combustién (cigarrillo convencional) | diferenciadas acelera la cesaciéon del recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica ni establecer
y uno de vaporizacion (SEAN) no es | tabaquismo. comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni
una afirmaciéon comercial, sino un recomendar un producto sobre otro. La mencién de la evidencia disponible
consenso cientifico creciente en libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
jurisdicciones sanitarias de primer riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
nivel. en relacién con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
De hecho, dentro del propio AIN se regulatorias.
reconoce que en la practica
comparada no existe un trato Finalmente, con respecto a la informacion presentada junto con la referencia
homogéneo entre productos de Japén, no incluye una referencia bibliografica especifica que permita
combustibles y no combustibles. identificar con claridad la fuente original para verificar el estudio o analisis en
Para productos de tabaco calentado el que se sustenta. En consecuencia, no fue posible revisar la evidencia
varios paises emplean advertencias mencionada ni evaluar su pertinencia dentro del documento.
de texto en lugar de pictogramas vy,
para SEAN, un grupo amplio de
jurisdicciones utiliza esquemas de
advertencias. Asimismo, la
Conferencia de las Partes del CMCT
ha reconocido que SEAN/SSSN
constituyen una categoria diversa
con diferencias apreciables en
produccion de sustancias toxicas, lo
que refuerza la necesidad de un
andlisis diferenciado por producto.
34 | Andrés El concepto de | El documento AIN identifica como | c. Suecia (El caso del Snus): Suecia | No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Ucros Riesgo una "Causa Directa" problematica | esta a punto de convertirse en el primer el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
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ol correo frente al que

electrénic | se formula el

o comentario

Maldonado, | Reducido: las "recomendaciones no | pais "libre de humo" (menos del 5% de etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,

representa | Ciencia, no | sustentadas de sucedaneos e | prevalencia de tabaquismo) gracias a la sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia

ndo en este | Marketing imitadores como productos de | aceptacion de productos de nicotina oral de advertencias sanitarias y proteccion de la salud publica, contemplando de

acto a riesgo reducido”. | (Snus). Como resultado, Suecia tiene forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de estos productos

RELX Respetuosamente, objetamos esta | las tasas mas bajas de cancer de que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

INTERNATI afirmacién. La diferenciacion de | pulmén en Europa. Ignorar estos datos

ONAL riesgo entre un producto de|y prohibir o sobre-regular las En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
combustioén (cigarrillo convencional) | alternativas, como sugiere la tendencia recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica ni establecer
y uno de vaporizacion (SEAN) no es | del AIN, podria tener el efecto adverso comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni
una afirmaciéon comercial, sino un | de perpetuar el tabaquismo. recomendar un producto sobre otro. La mencion de la evidencia disponible
consenso cientifico creciente en libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
jurisdicciones sanitarias de primer riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
nivel. en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus

efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas

De hecho, dentro del propio AIN se regulatorias.
reconoce que en la practica
comparada no existe un trato Finalmente, con respecto a la informacion presentada junto con la referencia
homogéneo entre productos de Suecia, no incluye una referencia bibliografica especifica que permita
combustibles y no combustibles. identificar con claridad la fuente original para verificar el estudio o analisis en
Para productos de tabaco calentado el que se sustenta. En consecuencia, no fue posible revisar la evidencia
varios paises emplean advertencias mencionada ni evaluar su pertinencia dentro del documento.
de texto en lugar de pictogramas vy,
para SEAN, un grupo amplio de
jurisdicciones utiliza esquemas de
advertencias. Asimismo, la
Conferencia de las Partes del CMCT
ha reconocido que SEAN/SSSN
constituyen una categoria diversa
con diferencias apreciables en
produccion de sustancias toxicas, lo
que refuerza la necesidad de un
andlisis diferenciado por producto.

35 | Andrés El concepto de | EI documento AIN identifica como | Considerando lo anterior, resulta | No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Ucros Riesgo una "Causa Directa" problematica | fundamental que el Ministerio adopte un el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
Maldonado, | Reducido: las "recomendaciones no | enfoque proporcional y basado en etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
representa sustentadas de sucedaneos e | evidencia para el etiquetado de los sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
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ndo en este | Ciencia, no | imitadores como productos de | productos de nicotina. Coincidimos de advertencias sanitarias y proteccién de la salud publica, contemplando de
acto a | Marketing riesgo reducido". | plenamente en la necesidad de forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de estos productos
RELX Respetuosamente, objetamos esta | advertencias de texto claras y visibles que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.
INTERNATI afirmacién. La diferenciacion de | sobre la adiccién a la nicotina, ya que
ONAL riesgo entre un producto de|esto contribuye a una toma de En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
combustion (cigarrillo convencional) | decisiones informada por parte del recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica ni establecer
y uno de vaporizacion (SEAN) no es | consumidor. Sin embargo, forzar la comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni
una afirmacién comercial, sino un |inclusién de pictogramas asociados a recomendar un producto sobre otro. La mencion de la evidencia disponible
consenso cientifico creciente en | enfermedades propias del tabaquismo libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
jurisdicciones sanitarias de primer | por combustion en productos que no riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
nivel. generan alquitran ni monodxido de en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
carbono no solo desinforma, sino que efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
De hecho, dentro del propio AIN se | puede inducir a confusién y deslegitimar regulatorias.
reconoce que en la practica|el mensaje sanitario. Por ello,
comparada no existe un ftrato | solicitamos que se permita informar de
homogéneo entre productos | manera objetiva y verificable sobre la
combustibles y no combustibles. | ausencia de estos compuestos en los
Para productos de tabaco calentado | dispositivos electronicos, habilitando la
varios paises emplean advertencias | comunicacién de atributos técnicos
de texto en lugar de pictogramas vy, | relevantes en el empaque. Esta medida
para SEAN, un grupo amplio de |no solo respeta el derecho a la
jurisdicciones utiliza esquemas de | informacién veraz, sino que también
advertencias. Asimismo, la | fortalece la confianza del consumidor y
Conferencia de las Partes del CMCT | la credibilidad de la politica publica.
ha reconocido que SEAN/SSSN
constituyen una categoria diversa
con diferencias apreciables en
produccion de sustancias toxicas, lo
que refuerza la necesidad de un
analisis diferenciado por producto.

36 | Andrés El Derecho a la | ElI AIN sefiala que existe "falta de | Un aspecto fundamental que el |No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Ucros Informacion informacién en los empaques y | Ministerio deberia considerar es la documento la alusién o mencién a la estandarizaciéon de las advertencias
Maldonado, | Técnica y | etiquetas respecto a los efectos | ausencia, en el AIN, de un marco de sanitarias para los productos de tabaco, sus derivados sucedaneos e
representa | Diferenciada adversos en salud". Sin embargo, la | evaluacién de riesgo relativo que imitadores sin considerar su perfil de riesgo como alternativa u objetivo
ndo en este solucion propuesta de imponer | distinga entre las diversas clases de regulatorio.
acto a pictogramas disefiados para el | dispositivos, niveles de potencia,
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RELX tabaco combustible a los | composicion de los liquidos, tipo de Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la
INTERNATI dispositivos de vapeo desconoce las | nicotina y condiciones reales de uso. El Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
ONAL diferencias intrinsecas entre ambos | AIN reconoce que variables técnicas Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial

productos, y, por ende, induciria a
error al consumidor.

como el voltaje, la potencia, la
temperatura y los materiales de la
bobina influyen de manera significativa
en la formacion de toxinas. Sin
embargo, esta heterogeneidad técnica
no se traduce en el andlisis de
etiquetado, que asume errébneamente
que todas las configuraciones generan
perfiles de exposicién similares. Para
que el disefo regulatorio sea efectivo y
proporcional, el diagndstico deberia
especificar con claridad qué categorias
de productos y parametros operativos
justifican advertencias mas severas, y
cudles requieren mensajes
diferenciados segun su perfil de riesgo y
uso. De lo contrario, se corre el riesgo
de adoptar un enfoque monolitico que
no solo resulta ineficiente desde el punto
de vista de la salud publica, sino que
también puede ser juridicamente
vulnerable por falta de proporcionalidad
y precision en la informacién al
consumidor. Esto es relevante porque
equiparar los riesgos de los distintos
productos cobijados por las normas
puede tener efectos adversos en la
salud publica. La Revision Cochrane
(2023), el estandar de oro en medicina
basada en la evidencia, concluye con
certeza alta que los cigarrillos
electrénicos con nicotina son mas
efectivos que la terapia de reemplazo de

a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluaciéon de
alternativas, elecciéon de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social
desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, analisis técnico, definicion del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. Su publicacion se realizé para que por medio de
la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -ante completo, como
un aspecto fundamental para el disefio de alternativas de solucion.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias, y mucho menos se menciona que
por medio de un acto administrativo sea posible la implementacion de
medidas adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad
vigente. La identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y
costo-efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacidon y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.
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nicotina tradicional para dejar de fumar.
Limitar el acceso a esta informacion
mediante un etiquetado que no distinga
claramente los perfiles de riesgo podria
entrar en conflicto con el derecho de los
fumadores adultos a tomar decisiones
informadas sobre alternativas de menor
riesgo.

37 | Andrés El Derecho a la | ElI AIN sefiala que existe "falta de | En particular, los estudios sobre | No Una vez analizado el comentario no se encontré6 en ninguna parte del
Ucrés Informacion informacion en los empaques y | empaques y presentaciones muestran documento la alusion o mencion a la estandarizacion de las advertencias
Maldonado, | Técnica y | etiquetas respecto a los efectos | que paneles con iconos, textos y colores sanitarias para los productos de tabaco, sus derivados sucedaneos e
representa | Diferenciada adversos en salud". Sin embargo, la | pueden comunicar el “continuo de imitadores sin considerar su perfil de riesgo como alternativa u objetivo
ndo en este solucion propuesta de imponer | riesgo” y mejorar la comprension sin que regulatorio.
acto a pictogramas disefiados para el | el mero tamafio de la advertencia sea el
RELX tabaco combustible a los | factor determinante, y que ciertas Se informa que de conformidad con la Guia Metodologica para la
INTERNATI dispositivos de vapeo desconoce las | “afirmaciones de exposicién reducida” Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
ONAL diferencias intrinsecas entre ambos | pueden incrementar la intencién de uso Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial

productos, y, por ende, induciria a
error al consumidor.

en no fumadores si no se disefian con
cuidado. Estos hallazgos apoyan
advertencias textuales proporcionales y
mensajes de riesgo relativo validados,
en lugar de replicar pictogramas de
patologias propias de la combustion.
Para SEAN/SSSN, la evidencia
resefiada no encuentra que mensajes
de advertencia aumenten
involuntariamente la compra, y si que su
claridad disuade a jovenes, lo que
respalda advertencias especificas sobre
nicotina 'y no sobre “alquitran”
inexistente en estos productos. El
abordaje regulatorio propuesto en el AIN
puede conducir a advertencias
genéricas que no reflejan la realidad del
continuo de riesgo. Para fortalecer el
disefio  regulatorio, el diagnéstico

a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacién de
alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construccion del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. Su publicacion se realizé para que por medio de
la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -ante completo, como
un aspecto fundamental para el disefio de alternativas de solucion.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias, y mucho menos se menciona que
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deberia identificar explicitamente qué por medio de un acto administrativo sea posible la implementacion de
categorias de productos y parametros medidas adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad
operativos justifican advertencias mas vigente. La identificacion y evaluacién de la proporcionalidad, efectividad y
severas, y cuales ameritan mensajes costo-efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
diferenciados segun su perfil de riesgo y posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
uso. Esta distincion permitiria una disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluaciéon y el marco
regulacion mas proporcional, basada en normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
la evidencia y alineada con el derecho 2009 y 2354 de 2024.
de los consumidores a recibir
informacion precisa y contextualizada. Adicionalmente, En este contexto, el documento no tiene como propdsito
evaluar ni recomendar intervenciones, ni recomendar un producto sobre otro.
La mencidn de la evidencia disponible libre de conflicto de interés se orienta
exclusivamente a caracterizar los riesgos poblacionales asociados al uso de
estos productos, particularmente en relacion con la iniciacion, el uso dual, la
progresion del consumo y sus efectos en la salud, aspectos relevantes para
la formulacién de medidas regulatorias.

38 | Andrés El Costo en|En linea con lo anterior, es |Actualmente, existe un consenso | No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Ucros Salud Publica | importante considerar que la | creciente de que la percepcion erronea el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
Maldonado, | de la | equiparacién regulatoria y visual | de que "el vapeo es igual o mas dafiino etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
representa | Desinformacion | entre los cigarrillos combustibles y | que fumar" actia como una barrera sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
ndo en este | sobre el Riesgo | los dispositivos de vapeo podria | critica para que los fumadores adultos de advertencias sanitarias y proteccion de la salud publica, contemplando de
acto a | Relativo tener una consecuencia no deseada | abandonen el habito mortal de Ila forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de estos productos
RELX para la salud publica: desincentivar | combustion. Al respecto, solicitamos que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

INTERNATI el abandono del consumo de tabaco | considerar la  siguiente evidencia
ONAL convencional al confundir al usuario. | autorizada: En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni

a. Office for Health Improvement and
Disparities (OHID) del Reino Unido
(anteriormente Public Health England):
En su actualizacion de evidencia de
2022, esta autoridad sanitaria alert6é que
las percepciones incorrectas sobre los
dafos relativos del vapeo estan en
aumento, lo cual "desalienta a los
fumadores de cambiarse a productos de
vapeo", que son sustancialmente menos
nocivos. El gobierno britanico ha

recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica ni establecer
comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni
recomendar un producto sobre otro. La mencién de la evidencia disponible
libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
regulatorias.
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declarado explicitamente que corregir
estas percepciones erréneas es una
prioridad de salud publica para alcanzar
sus metas de pais libre de humo.
b. Real Colegio de Médicos de Londres
(Royal College of Physicians - RCP): En
su historico reporte "Nicotine without
smoke: Tobacco harm reduction”, esta
institucion advirti6 que "si a los
fumadores se les hace creer que los
cigarrillos electronicos son tan dafinos
como fumar, se les puede disuadir de
cambiar a  estos  dispositivos”,
condenandolos efectivamente a
continuar expuestos a los miles de
téxicos cancerigenos exclusivos de la
combustiéon del tabaco.
c. Evidencia en Estados Unidos (NCI -
HINTS): Datos del Instituto Nacional del
Cancer de EE. UU. han demostrado una
correlaciéon preocupante: a medida que
aumenta la percepcion erronea de que
los cigarrillos electrénicos son "igual de
dafinos" que los convencionales,
disminuyen los intentos de los
fumadores por cambiarse a estas
alternativas. Si el Ministerio adopta un
etiquetado y empaquetado que
comunique visualmente que vapear es
equivalente a fumar (mediante el uso de
las mismas advertencias graficas
extremas o empaquetado neutro
idéntico), estara contribuyendo
involuntariamente a esta
desinformacion. Lejos de proteger la
salud publica, esto podria debilitar el

Con respecto a la referencia Nicotine without smoke: Tobacco harm
reduction, elaborado por el Royal College of Physicians, el informe reconoce
que los efectos a largo plazo de la inhalacion de aerosoles aun no se
conocen completamente (capitulo 8.5.1), analiza posibles efectos
poblacionales como el uso dual o el inicio en no fumadores (capitulo 12) y
advierte la existencia de un conflicto estructural entre los intereses de la
industria del tabaco y los objetivos de salud publica (capitulo 4).

Royal College of Physicians. Nicotine without smoke: Tobacco harm
reduction. London: RCP, 2016. Disponible en:
https://www.rcp.ac.uk/media/xcfal4ed/nicotine-without-smoke 0.pdf

Finalmente, si bien se menciona a la Office for Health Improvement and
Disparities del Reino Unido, no se aporta una referencia bibliografica
especifica (titulo del documento, afio o enlace) que permita identificar con
precision la actualizacién de evidencia citada ni verificar el contexto en el que
se presenta la afirmacion. Por otro lado, la referencia del National Cancer
Institute y a la encuesta Health Information National Trends Survey, el
comentario no incluye una referencia bibliografica especifica (articulo,
informe o andlisis publicado) que permita identificar con claridad el estudio
en el que se sustenta la relaciéon descrita entre percepciones de riesgo e
intentos de cambio de producto. En consecuencia, no fue posible revisar esta
evidencia citada ni evaluar su pertinencia dentro del analisis desarrollado en
el documento.

Finalmente y teniendo en cuenta las consideraciones en el comentario
respecto a que los cigarrillos electronicos suelen presentarse como una
alternativa menos dafiina a los cigarrillos convencionales, Glantz y Oliveira
da Silva (2026) realizaron una actualizacion de una revision sistematica y
metaanalisis que incluyé 107 estudios publicados en PubMed, EMBASE,
Web of Science y PsycINFO entre el 1 de enero de 2005y el 1 de enero de
2025. Los resultados evidencian un crecimiento sostenido de la literatura
cientifica que incrementa la confianza en que el uso de cigarrillos
electrénicos se asocia con resultados patoldgicos similares o indistinguibles
a los observados con el consumo de cigarrillos tradicionales. En



https://www.rcp.ac.uk/media/xcfal4ed/nicotine-without-smoke_0.pdf
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incentivo de salud que motiva a los comparacion con los no usuarios, los consumidores de cigarrillos
fumadores a migrar hacia alternativas electronicos  presentaron mayores probabilidades de enfermedad
de riesgo reducido, protegiendo cardiovascular (OR=1,76; IC 95%: 1,58-1,99), accidente cerebrovascular
indirectamente el mercado del cigarrillo (OR=1,62; IC 95%: 1,47-1,82), asma (OR=1,84; IC 95%: 1,74-1,95), EPOC
convencional. (OR=1,55; IC 95%: 1,40-1,76) y restriccion del crecimiento fetal (OR=1,64;
IC 95%: 1,44-1,92). Asimismo, el uso dual (cigarrillos convencionales y
electronicos) se asocié con odds ratios mas altos para la mayoria de los
desenlaces (rango: 1,22—-1,42) en comparacion con el uso exclusivo de
cigarrillos convencionales, lo que sugiere un mayor riesgo de resultados
adversos en salud. Con base en estos hallazgos, los autores concluyen que
los cigarrillos electronicos no deberian promocionarse como una alternativa
mas segura a los cigarrillos tradicionales (Glantz & Oliveira da Silva, 2026).
Glantz, S. A., & Oliveira da Silva, A. L. (2026). Comparison of e-Cigarette and
Cigarette Use and Dual Use Associations With Disease: Updated Systematic
Review and Meta-Analysis. Public  Health  Reports, 1-15.
https://doi.org/10.1177/00333549251403349
39 | Andrés Solicitud de | EI documento AIN cita que "la | Sin embargo, el principio de precaucion | No Con relacion al comentario es importante resaltar que la mencion en el
Ucros Revision de | regulacion de estos productos estd | no exime a la autoridad del deber de documento AIN del principio de precaucion hace parte de una cita
Maldonado, | Fuentes para | motivada por el principio de | proporcionalidad. Regular productos bibliografica de Campus et al., 2021. Asimismo, el documento no tiene como
representa | Evitar Vicios | precaucion”. fundamentalmente diferentes propésito evaluar ni recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica
ndo en este | Regulatorios (combustién vs. vaporizacién) con las ni establecer comparaciones de efectividad entre distintas estrategias
acto a mismas medidas restrictivas terapéuticas, ni recomendar un producto sobre otro. La mencion de la
RELX (empaquetado neutro o advertencias evidencia disponible libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a
INTERNATI idénticas) carece de idoneidad técnica. caracterizar los riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos,
ONAL Expedir una regulacién basada en la particularmente en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresion del

premisa de que la reduccién de riesgos
es "publicidad engafiosa", ignorando la
vasta literatura cientifica que demuestra
la drastica reduccién de tdxicos en
ausencia de combustién, podria viciar la
norma de nulidad por falsa motivacion y
falta de evidencia técnica objetiva.
Respetuosamente solicitamos que el
AIN aplique, de manera explicita, la
metodologia del propio DNP para AIN —

consumo y sus efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion
de medidas regulatorias.
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definicién precisa del problema, arbol de
causas y consecuencias, objetivos vy
evaluacion de alternativas— al caso de
SEAN/SSSN, incorporando la
heterogeneidad tecnolégica y de
exposicion resefiada por el CMCT, en
lugar de presumir homogeneidad bajo el
solo principio de precaucién. Esta
aproximacion, alineada con el AIN,
robustece la motivacion técnicay reduce
el riesgo de cuestionamientos por falta
de necesidad, idoneidad o
razonabilidad.

40 | Andrés Consideracione | Resulta valioso anticipar las | Dado que el AIN reconoce que variables | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Ucros s Operativas implicaciones operativas de un|como voltaje y disefio modulan la documento la alusién o mencion sobre la aplicacion de empaquetado
Maldonado, régimen reforzado de etiquetado y | formacién de toxinas, la regulacién de estandarizado o neutro para los productos de tabaco, sus derivados
representa empaquetado para cigarrillos | etiquetado deberia permitir mensajes y sucedaneos como alternativa u objetivo regulatorio.
ndo en este electréonicos. ElI AIN aspira a | superficies proporcionales al riesgo y
acto a advertencias "grandes" y a restringir | técnicamente legibles por categoria. El Se informa que de conformidad con la Guia Metodoldégica para la
RELX al méaximo colores, logotipos vy |uso de un color unico, como Pantone Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
INTERNATI elementos de marca en linea con el | 448 C, es factible en carton, pero su Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
ONAL empaquetado estandarizado. | aplicacion en plasticos de dispositivos o a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de

Desde una perspectiva industrial y
técnica, ese horizonte exige un
andlisis especifico por tipo de
presentacion, diferenciando
claramente  entre  dispositivos,
envases de recarga, cartuchos o
capsulas, y embalajes secundarios.

etiquetas de frascos puede requerir
procesos que afecten la compatibilidad
de materiales. La norma futura deberia
prever tolerancias razonables y
equivalencias técnicas por sustrato para
no convertir un estandar cromatico en
una barrera técnica innecesaria.

objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacién de
alternativas, eleccién de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, anadlisis técnico, definicién del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. Su publicacion se realizé para que por medio de
la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -ante completo, como
un aspecto fundamental para el disefio de alternativas de solucién.
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Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningin caso se
estan formulando alternativas regulatorias, y mucho menos se menciona que
por medio de un acto administrativo sea posible la implementacion de
medidas adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad
vigente. La identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y
costo-efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluaciéon y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

41 | Andrés Problema RELX  solicita al Ministerio No Con relacién al comentario se aclara que el paragrafo 4 del articulo 1 de la
Ucrdés central Reevaluar el Problema Central: ley 2354 de 2024, amplié el ambito de aplicacién de las disposiciones de la
Maldonado, Separar el analisis de impacto del Ley 1335 de 2009 a los productos sucedaneos e imitadores de tabaco, por
representa tabaco combustible del analisis de consiguiente, el analisis normativo de empaquetado y etiquetado se realiza
ndo en este los SEAN/SSSN, reconociendo el de forma integral de acuerdo con la normatividad vigente.
acto a continuo de riesgo conforme a la
RELX evidencia internacional En este mismo sentido, es importante precisar que el documento en consulta
INTERNATI publica se enmarca en el desarrollo de un Analisis de Impacto Normativo
ONAL (AIN) ex ante sobre etiquetado y empaquetado de productos de tabaco, sus

derivados, sucedaneos e imitadores, que evalla implicaciones regulatorias
en materia de advertencias sanitarias y proteccion de la salud publica,
contemplando de forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de
estos productos que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica ni establecer
comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni
recomendar un producto sobre otro. La mencién de la evidencia disponible
libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
regulatorias.
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42 | Andrés RELX solicita al Ministerio Etiquetado Proporcional: Adoptar el | No Respecto al comentario las caracteristicas minimas que debe contener la
Ucros modelo del Reino Unido (mencionado advertencia sanitaria son las establecidas en el paragrafo 1 del articulo 13
Maldonado, en su documento pero no imitado) que de la Ley 1335 de 2009, especifica que “En todos los productos de cigarrillo,
representa utiliza advertencias de texto claras sobre tabaco y sus derivados, se deberé expresar clara e inequivocamente, en la
ndo en este la adiccioén a la nicotina, sin forzar el uso imagen o en el texto, segun sea el caso y de manera rotativa y concurrente
acto a de pictogramas de enfermedades frases de advertencia y pictogramas, cuya rotacién se hara como minimo
RELX exclusivas del tabaquismo (combustién) anualmente, segun la reglamentacion que expida el Ministerio de la
INTERNATI en productos que no lo generan. Proteccién Social (...)”

ONAL

Por otra parte, es importante precisar que, en la seccién 1 se reconocen las
principales opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun
caso se estan formulando alternativas regulatorias, y mucho menos se
menciona que por medio de un acto administrativo sea posible la
implementacién de medidas diferentes a las establecidas por la normatividad
vigente. La identificacion y evaluacién de la proporcionalidad, efectividad y
costo-efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluaciéon y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

En este mismo sentido, es importante precisar que el documento en consulta
publica se enmarca en el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo
(AIN) ex ante sobre etiquetado y empaquetado de productos de tabaco, sus
derivados, sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias
en materia de advertencias sanitarias y proteccion de la salud publica,
contemplando de forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de
estos productos que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

43 | Andrés RELX solicita al Ministerio Disefar advertencias diferenciadas por | No Respecto al comentario las caracteristicas minimas que debe contener la
Ucrés categoria: evaluar advertencias advertencia sanitaria son las establecidas en el paragrafo 1 del articulo 13
Maldonado, textuales especificas para SEAN/SSSN de la Ley 1335 de 2009, especifica que “En todos los productos de cigarrillo,
representa y sus liquidos -centradas en nicotina y tabaco y sus derivados, se debera expresar clara e inequivocamente, en la
ndo en este uso adulto-, en linea con las practicas imagen o en el texto, seglin sea el caso y de manera rotativa y concurrente
acto a comparadas resefiadas por el AIN para frases de advertencia y pictogramas, cuya rotacién se hard como minimo
RELX productos no combustibles, evitando anualmente, segun la reglamentacion que expida el Ministerio de la

Proteccion Social (...)”
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trasladar pictogramas concebidos para
patologias propias de la combustion.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias, y mucho menos se menciona que
por medio de un acto administrativo sea posible la implementacién de
medidas diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

En este mismo sentido, es importante precisar que el documento en consulta
publica se enmarca en el desarrollo de un Analisis de Impacto Normativo
(AIN) ex ante sobre etiquetado y empaquetado de productos de tabaco, sus
derivados, sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias
en materia de advertencias sanitarias y proteccion de la salud publica,
contemplando de forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de
estos productos que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

44

Andrés
Ucrés
Maldonado,
representa
ndo en este
acto a
RELX
INTERNATI
ONAL

RELX solicita al Ministerio

Mesa Técnica: Abrir un espacio de
dialogo técnico para revisar los estudios
toxicolégicos  (normas  I1SO) que
demuestran la ausencia de alquitran y
mondxido de carbono en nuestros
productos, permitiendo comunicar estos
atributos técnicos de forma objetiva en
el empaque.

No

El Ministerio de Salud y Protecciéon Social dispuso como mecanismo de
participacion ciudadana la consulta publica, la cual se llevo a cabo entre el 2
y el 17 de diciembre de 2025. En ese sentido, no se contempldé ni se
contempla la realizacion de mesas de trabajo adicionales para la recepcion
de insumos destinados a la construccion del Analisis de Impacto Normativo
(AIN). Por consiguiente, a través de este mecanismo los interesados pueden
presentar comentarios, aportes o0 documentos que contribuyan al desarrollo
del documento. No obstante, se informa que, una vez finalizado el proceso
de elaboracion del AIN, el documento completo sera sometido nuevamente
a consulta publica.
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45 | Francisco | Apartado: OBSERVACION PROPUESTA DE CAMBIO (AJUSTE | No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Javier “Introduccion” La Introduccién del AIN omite toda |[EN LA REDACCION DE LA el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
Ordofiez O. | del AIN. | referencia al principio de reduccion | INTRODUCCION) etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
Presidente | Paginas: de dafios en materia de control del | Se propone ajustar y ampliar la sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
ASOVAPE | primeras tabaco, a pesar de que este enfoque | Introduccién para que: de advertencias sanitarias y proteccién de la salud publica, contemplando de
COLOMBIA | paginas de la | ha sido reconocido por autoridades | 1. Mantenga la descripciéon de la carga forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de estos productos
Introduccién sanitarias y regulatorias en paises | de enfermedad causada por el tabaco que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.
(aprox. pags. 11 [ como el Reino Unido, Nueva | combustible.
y 12 del | Zelanda y Estados Unidos (FDA), | 2. Introduzca explicitamente el enfoque En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
documento en | donde se permite que fumadores | de reduccién de dafios y la existencia de recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica ni establecer
PDF). adultos accedan a productos | productos de menor riesgo para comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni
Parrafos alternativos de menor riesgo, como | fumadores adultos. recomendar un producto sobre otro. La mencién de la evidencia disponible
especificos: cigarrillos electronicos y productos | 3. Reconozca el derecho del libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los

» Parrafo en el
que se presenta

la carga
mundial de
enfermedad

asociada al
consumo de
tabaco y

exposiciéon  al
humo, que
inicia con una
férmula  similar

a:
“La
Organizacion
Mundial de la
Salud  (OMS)
estimaqueenel
mundo existen
alrededor  de
1.300 millones
de
consumidores

de tabaco calentado, bajo marcos
regulatorios especificos.

La redaccion actual presenta a los
“derivados, sucedaneos e
imitadores del tabaco” como si
compartieran un perfil de riesgo
homogéneo con el cigarrillo
combustible y no contempla el
derecho del consumidor adulto a
recibir informacion veraz y suficiente
sobre el riesgo comparativo entre
categorias de productos, ni su
acceso informado a alternativas de
menor dafio, en contravia de los
principios de informacion y
proteccion al consumidor
consagrados en la Ley 1480 de
2011 (Estatuto del Consumidor).

JUSTIFICACION DE LA
OBSERVACION O PROPUESTA
1. Evidencia cientifica y enfoque de

consumidor adulto a recibir informacién
veraz sobre el riesgo relativo de los
distintos  productos de nicotina.
Un posible texto de ajuste podria ser:
“La Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) estima que en el mundo existen
alrededor de 1.300 millones de
consumidores de tabaco. Cada afio, el
consumo de cigarrillos combustibles y
otros productos de tabaco causa cerca
de 8 millones de muertes, mas de 7
millones entre fumadores activos y mas
de 1 millén entre personas expuestas al
humo de segunda mano. La exposicién
al humo del tabaco puede provocar
dafo pulmonar agudo o cronico
irreversible, afectar diversos o6rganos,
alterar el ADN vy, en algunos casos,
resultar mortal.
En las ultimas décadas han surgido
productos sucedaneos e imitadores del
tabaco, entre ellos cigarrillos
electrénicos y sistemas de tabaco

riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
en relacién con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
regulatorias.

En relacion con la literatura citada en el comentario, el estudio sugerido por
Public Health England, reconoce importantes limitaciones metodolégicas.
Entre ellas, la inclusion de un numero reducido de biomarcadores
especificos, la ausencia de claridad sobre posibles relaciones lineales o
efectos umbral, es decir, si una reduccion del 95% en la exposicién se
traduciria efectivamente en una reduccién equivalente al 95% en el dafio y
el hecho de que la mayoria de las comparaciones con no fumadores se
realizaron frente a fumadores que habian suspendido el consumo solo por
periodos cortos. Adicionalmente, algunos de los estudios incluidos contaron
con financiamiento de la industria tabacalera. Los autores también advierten
que la via de administracion puede modificar los perfiles de riesgo y que
estos riesgos pueden variar en funcion de cambios en los patrones de uso y
en las caracteristicas de los productos disponibles (Mcneill et al., 2018).

En esta misma linea critica, McKee y Capewell, 2015 concluyeron que una
proporcién considerable de la investigacion disponible sobre los efectos
adversos de los cigarrillos electronicos presentaba deficiencias
metodoldgicas y que el 34% de los articulos revisados presentaban conflictos
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de tabaco...” | reduccion de dafios | calentado, que suministran nicotina de interés. Los autores sefialaron que la evidencia disponible era insuficiente

 Parrafo donde
se menciona
conjuntamente

el dafio del
humo de tabaco
y de los
aerosoles  de
“derivados,

sucedaneos e
imitadores”, sin

distinguir

niveles de
riesgo ni
mencionar el
enfoque de

reduccion de
dafos.

o Informes independientes como E-
cigarettes: an evidence update de
Public Health England (2015 vy
actualizaciones posteriores) y el
reporte del Royal College of
Physicians “Nicotine without smoke:
Tobacco harm reduction” (2016)
concluyen que los cigarrillos
electrénicos, cuando se usan como
sustituto completo del cigarrillo
combustible en fumadores adultos,
reducen significativamente la
exposicion a toxicos y se situan en
un nivel de riesgo muy inferior al del
tabaquismo tradicional.
o0 Revisiones sistematicas de la
Colaboracion Cochrane han
encontrado que los cigarrillos
electrénicos con nicotina son mas
eficaces que varias terapias
tradicionales de reemplazo de
nicotina para lograr la cesacion
tabaquica, sin que se hayan
identificado  efectos  adversos
graves generalizados en el corto y
mediano plazo.
o La FDA de Estados Unidos ha
desarrollado un marco de “continuo
de riesgo” en productos de nicotina,
ubicando a los cigarrillos
combustibles como el extremo de
mayor dafio y reconociendo que
productos no combustibles pueden,
en determinadas  condiciones,
representar un riesgo _menor para

mediante mecanismos no combustibles.
La evidencia cientifica disponible indica
que estos productos no estan exentos
de riesgo 'y pueden generar
dependencia a la nicotina; sin embargo,
diversos  informes y  revisiones
independientes han sefialado que,
cuando son utilizados como sustituto
completo del cigarrillo combustible por
fumadores adultos, pueden representar
una reduccién significativa de la
exposicion a toxicos y, por tanto, del
dano asociado al consumo de tabaco.
El presente Analisis de Impacto
Normativo se desarrolla en el marco del
Convenio Marco para el Control del
Tabaco (CMCT) y de la Ley 2354 de
2024, y tiene como propédsito evaluar
alternativas  regulatorias sobre el
etiquetado y el empaquetado de
productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. Para ello, se
adopta un enfoque que reconoce tanto
la necesidad de proteger a nifias, nifios,
adolescentes y adultos jévenes de la
iniciacion en el consumo de nicotina,
como el derecho de las personas
fumadoras adultas a recibir informacion
clara, veraz y suficiente sobre los
riesgos relativos de las distintas
categorias de productos de nicotina, en
consonancia con la Ley 1480 de 2011
(Estatuto del Consumidor).”

para concluir que estos productos fueran inocuos y subrayaron la
imposibilidad de conocer los efectos a largo plazo de la exposicidn por via
inhalatoria a multiples sustancias presentes en los cigarrillos electronicos, en
particular los aromatizantes (McKee & Capewell, 2015).

McKee, M., & Capewell, S. (2015). Electronic cigarettes: we need evidence,
not opinions. In The Lancet (Vol. 386).
https://doi.org/http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4

Mcneill, A., Brose, L. S., Calder, R., Bauld, L., & Robson, D. (2018). Evidence
review of e-cigarettes and heated tobacco products 2018 A report
commissioned by Public Health England.
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc
/Evidence_review_of e-

cigarettes_and _heated tobacco products 2018.pdf

De acuerdo con las revisiones sistematicas de Cochrane citadas en el
comentario, Lindson et al., 2024, 2025 reconocen que aun se necesitan mas
ensayos clinicos aleatorizados, especialmente para evaluar seguridad a
largo plazo de los cigarrillos electrénicos, teniendo en cuenta que el estudio
mas largo fue de dos afios, el nimero de estudios fue pequefio y los datos
de seguridad no fueron concluyentes.

Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Begh, R,
Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-Banks, J.,
Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2024). Electronic cigarettes for smoking
cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2024(1).
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub8

Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Wu, A. D.,
Begh, R., Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-
Banks, J., Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2025). Electronic cigarettes for
smoking cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2025(1).
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub9



https://doi.org/http:/dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub8
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub9
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fumadores adultos.
La Introduccion del AIN, al no
incorporar ninguna referencia a este
cuerpo de evidencia ni al enfoque de
reduccion de dafos, presenta una
vision incompleta y potencialmente
sesgada del estado actual del
conocimiento cientifico.
2. Derecho a la informacion del
consumidor adulto (Ley 1480 de
2011)

o EI Estatuto del Consumidor
reconoce el derecho de los
consumidores a recibir informacién
clara, veraz, suficiente y oportuna
sobre los productos ofrecidos en el
mercado (arts. 3, 5y 23), asi como
el deber de las autoridades de
proteger ese derecho.
o Para fumadores adultos que

consideran cambiar desde el
cigarrillo combustible hacia
productos alternativos, la

informacion sobre diferencias de
riesgo relativo es esencial para
tomar decisiones informadas. Si la
Introduccién del AIN presenta todos
los productos de nicotina como si
fueran equivalentes en dafio, se
esta distorsionando la percepcion
de riesgo y se limita el ejercicio de la
autonomia del consumidor adulto.
o Esta omisién puede tener efectos
contrarios a la salud publica, al
desincentivar el cambio hacia
productos menos  dafinos vy

Con respecto a la referencia Nicotine without smoke: Tobacco harm
reduction, elaborado por el Royal College of Physicians, el informe reconoce
que los efectos a largo plazo de la inhalacion de aerosoles aun no se
conocen completamente (capitulo 8.5.1), analiza posibles efectos
poblacionales como el uso dual o el inicio en no fumadores (capitulo 12) y
advierte la existencia de un conflicto estructural entre los intereses de la
industria del tabaco y los objetivos de salud publica (capitulo 4).

Royal College of Physicians. Nicotine without smoke: Tobacco harm
reduction. London: RCP, 2016. Disponible en:
https://www.rcp.ac.uk/media/xcfal4ed/nicotine-without-smoke 0.pdf

Adicionalmente, se menciona un marco “continuo de riesgo” desarrollado por
la U.S. Food and Drug Administration, sin embargo, el comentario no incluye
una referencia bibliografica especifica (documento técnico, informe, guia o
publicacion oficial) que permita identificar con claridad la fuente original de la
afirmacién ni verificar el contexto en el que se presenta. En consecuencia,
no fue posible revisar esta evidencia citada ni evaluar su pertinencia dentro
del analisis desarrollado en el documento.

Teniendo en cuenta la consideracion anterior respecto a que los cigarrillos
electrénicos suelen presentarse como una alternativa menos dafiina a los
cigarrillos convencionales, Glantz y Oliveira da Silva (2026) realizaron una
actualizacion de una revisién sistematica y metaandlisis que incluyé 107
estudios publicados en PubMed, EMBASE, Web of Science y PsycINFO
entre el 1 de enero de 2005 y el 1 de enero de 2025. Los resultados
evidencian un crecimiento sostenido de la literatura cientifica que incrementa
la confianza en que el uso de cigarrillos electrénicos se asocia con resultados
patoldgicos similares o indistinguibles a los observados con el consumo de
cigarrillos tradicionales. En comparacion con los no usuarios, los
consumidores de cigarrillos  electronicos  presentaron  mayores
probabilidades de enfermedad cardiovascular (OR=1,76; IC 95%: 1,58-
1,99), accidente cerebrovascular (OR=1,62; IC 95%: 1,47-1,82), asma
(OR=1,84; IC 95%: 1,74-1,95), EPOC (OR=1,55; IC 95%: 1,40-1,76) y
restriccion del crecimiento fetal (OR=1,64; IC 95%: 1,44—-1,92). Asimismo, el
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mantener a los fumadores en el uso dual (cigarrillos convencionales y electrénicos) se asocié con odds ratios
consumo de cigarrillos mas altos para la mayoria de los desenlaces (rango: 1,22-1,42) en
combustibles, que son los de mayor comparacion con el uso exclusivo de cigarrillos convencionales, lo que
riesgo. sugiere un mayor riesgo de resultados adversos en salud. Con base en estos
3. Coherencia con el CMCT y con la hallazgos, los autores concluyen que los cigarrillos electronicos no deberian
Ley 2354 de 2024 promocionarse como una alternativa mas segura a los cigarrillos
o El Convenio Marco para el Control tradicionales (Glantz & Oliveira da Silva, 2026).
del Tabaco (CMCT) tiene como
finalidad reducir la carga de Glantz, S. A., & Oliveira da Silva, A. L. (2026). Comparison of e-Cigarette and
enfermedad asociada al tabaco; no Cigarette Use and Dual Use Associations With Disease: Updated Systematic
proscribe el uso de estrategias de Review and Meta-Analysis.  Public  Health  Reports, 1-15.
reduccién de dafos, siempre que se https://doi.org/10.1177/00333549251403349
basen en evidenciay se apliquen sin
interferencia  indebida de Ila
industria.
o La Ley 2354 de 2024 amplia el
alcance regulatorio a derivados,
sucedaneos e imitadores, pero ello
no implica que todos deban ser
tratados como si fueran idénticos en
riesgo al cigarrillo combustible. Una
introduccion que reconozca la
existencia de productos de menor
riesgo y el papel del enfoque de
reduccién de dafios fortalece la
proporcionalidad y racionalidad de
las medidas regulatorias que se
adopten posteriormente.

46 | Francisco | Seccion: OBSERVACION PROPUESTA DE CAMBIO | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Javier . 1.4.8.|La propuesta de implementar|Se propone ajustar el AIN y la futura documento la alusién o mencion sobre la aplicaciéon de empaquetado
Ordofiez O. | Evidencia del | empaquetado neutro o | reglamentaciéon de la siguiente forma: estandarizado o neutro para los productos de tabaco, sus derivados
Presidente |impacto de las | estandarizado de manera amplia | 1. Diferenciar expresamente entre sucedaneos como alternativa u objetivo regulatorio.

ASOVAPE | advertencias para todos los productos incluidos | productos combustibles y productos no
COLOMBIA | sanitarias y del [en la Ley 2354 de 2024 — |combustibles de reducciéon de riesgo Se informa que de conformidad con la Guia Metodoldégica para la

empaquetado
(discusion  de

incluyendo productos de reducciéon
de riesgo como  cigarrillos

Incorporar en el texto analitico (por
ejemplo, al final de la seccién 1.5) un

Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
Nacional de Planeacién, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
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empaques electronicos y otros dispositivos no | parrafo del siguiente tenor: a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
sencillos/estand | combustibles— genera tensiones objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluaciéon de
arizados). con los derechos de marca|“En el caso de los productos de tabaco alternativas, elecciéon de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
. 1.5. | protegidos por el Acuerdo sobre los | combustibles, dada la elevada carga de del esquema de monitoreo y consulta publica.
Etiquetado  y | ADPIC (TRIPS) de la OMC y por la | morbilidad y mortalidad asociada a su
empaquetado Decision 486 de la Comunidad | consumo y la evidencia acumulada En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
estandarizado. | Andina. sobre la influencia del empaque en la desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
* Paginas del | En estos productos, la medida: | iniciacion y el mantenimiento del habito, caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
AIN: . Limita severamente la | se considerara la adopciéon de medidas internacional, analisis técnico, definicion del problema y construccién del

Aproximadame
nte pags. 46—47
(1.4.8, estudios
sobre
empaquetado
sencillo/neutro).
* pags. 48-50
(1.5,
descripcion del
empaquetado
estandarizado,
Mapa 12 vy
Tabla 2.
Caracteristicas
del
empaquetado
estandarizado
por pais).
. Elementos
especificos:

+ El parrafo
donde se
introduce que el
empaquetado
estandarizado
“reduce el

identificacion y diferenciacion de
productos legitimos por parte de los
consumidores adultos.
* Puede constituir una “exigencia
especial” que entorpece
injustificadamente el uso de la
marca en el curso de los negocios
(art. 20 ADPIC).
» Se plantea sin evidencia clara de
que un nivel de neutralizacion
grafica equivalente al del tabaco
combustible sea necesario y
proporcional para productos no
combustibles de menor riesgo,
respecto de los cuales no existe un
mandato especifico en el CMCT ni
en sus directrices.
JUSTIFICACION DE LA
OBSERVACION O PROPUESTA
1. Marco internacional de propiedad
intelectual (ADPIC-TRIPS)
o El articulo 20 del Acuerdo ADPIC
establece que el uso de una marca
en el curso de los negocios no debe
ser injustificadamente entorpecido
por requisitos especiales, incluidos
aquellos que obliguen a utilizarla “en

de empaquetado neutro en consonancia
con las directrices del Convenio Marco
para el Control del Tabaco.

Para los productos sucedaneos y no
combustibles, tales como los cigarrillos
electronicos y sistemas de tabaco
calentado, la regulacién de etiquetado y
empaquetado se disefiara de manera
proporcional a su nivel de riesgo,
garantizando advertencias sanitarias
claras, visibles y especificas, evitando
elementos de disefio dirigidos a
menores, pero preservando la funcién
distintiva esencial de la marca, en
armonia con los compromisos de
Colombia en materia de propiedad
industrial (Acuerdo sobre los ADPIC y
Decision 486 de la Comunidad Andina)
y con el derecho de los consumidores
adultos a identificar y diferenciar
productos legitimos.”

2. Reformular el alcance de la medida
en la parte propositiva del AIN
Alli donde actualmente se hable de
aplicar “empaquetado estandarizado o

arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. Su publicacion se realizé para que por medio de
la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -ante completo, como
un aspecto fundamental para el disefio de alternativas de solucion.

Es importante precisar que, en la seccién 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningin caso se
estan formulando alternativas regulatorias, y mucho menos se menciona que
por medio de un acto administrativo sea posible la implementacion de
medidas adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad
vigente. La identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y
costo-efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacidon y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.
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atractivo de los
productos de
tabaco y mejora
la eficacia de
las
advertencias
sanitarias”.

*La Tabla 2, en
la que se

describen
requisitos  de
empaquetado

neutro  (color
Unico,
eliminacién de
logos,
tipografia,
limitacion de
elementos de
marca), que
luego se
pretende
extrapolar en la
reglamentacion
a “productos de
tabaco, sus
derivados,
sucedaneos e
imitadores”.

una forma especial”’ o “en una forma
perjudicial para su capacidad de
distinguir” los bienes de una
empresa frente a los de otras.
o En el caso de los cigarrillos
combustibles, algunos paises han
adoptado empaquetado  neutro
extremo, justificado por una carga
de enfermedad y mortalidad
extraordinariamente alta y por un
cuerpo robusto de evidencia sobre
la influencia del empaque en la
iniciacion 'y mantenimiento del
consumo.

o Trasladar de forma automatica
ese mismo estandar a cigarrillos
electronicos y otros productos de
menor riesgo, sin un analisis
especifico de  necesidad vy
proporcionalidad, puede suponer un
entorpecimiento injustificado del uso
de la marca en los términos del art.
20, porque:
§ La evidencia disponible sobre
impacto del empaquetado neutro en
estos productos es mucho mas
limitada.

§ No se ha demostrado que una
neutralizacion  casi  total del
empaque aporte beneficios
adicionales claros frente a medidas
menos invasivas  (advertencias
prominentes, prohibicion de
elementos dirigidos a menores,
etc.).

2. Régimen andino de propiedad

neutro” a todos los productos de la Ley
2354, sustituir por una redaccion
graduada, por ejemplo:

“Las medidas de empaquetado neutro o
estandarizado se aplicaran
prioritariamente a los productos de
tabaco  combustibles. Para los
productos de reduccion de riesgo no
combustibles se implementaran
restricciones de disefio orientadas a
evitar el atractivo para menores y a
asegurar la prominencia de las
advertencias sanitarias, sin llegar a la
eliminacién  total de  elementos
distintivos de la marca, de manera que
se mantenga la compatibilidad con la
normativa de propiedad industrial y se
contribbuya a la identificacion de
productos legales frente a productos
ilicitos.”

3. Incluir una referencia explicita a la
compatibilidad con ADPIC y Decisién
486

En la seccién de fundamentos juridicos
o en la exposicién de motivos, agregar
una nota como:

“‘Las medidas de etiquetado y
empaquetado que se adopten se
interpretaran y aplicardan de forma
compatible con el Acuerdo sobre los
ADPIC de la OMC y con la Decision 486
de la Comunidad Andina, evitando
imponer exigencias especiales que
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industrial (Decision 486 de la CAN)
o La Decisién 486 define la marca
como cualquier signo apto para
distinguir productos o servicios en el
mercado y reconoce al titular un
derecho exclusivo de uso y de
impedir el uso no autorizado por
terceros.

o Si bien es legitimo que normas
sanitarias impongan restricciones al
uso de marcas por razones de salud
publica, dichas restricciones deben
ser proporcionales, de manera que
no vacien de contenido el derecho al
punto de anular la funcién distintiva
del signo, salvo que exista una
justificacién especialmente sélida.
o En el caso de productos de
reduccion de riesgo, donde el nivel
de dafio es inferior al del tabaco
combustible, la carga para justificar
un empaquetado neutro tan intenso
es todavia mayor. La ausencia de
un andlisis diferenciado en el AIN
puede resultar problematica frente a
los estandares de la Decision 486 y
de los tratados internacionales de
los que Colombia es parte.
3. Funcion de la marca para el
consumidor adulto y control del
mercado ilicito
o La marca no solo protege al titular;
también cumple una funcion
esencial para el consumidor adulto,
que se basa en ella para identificar:
§ ElI origen empresarial del

entorpezcan injustificadamente el uso
de las marcas, especialmente en el caso
de productos no combustibles de menor
riesgo, y garantizando al mismo tiempo
el objetivo de proteccion de la salud
publica.”
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producto.

§ Su condicién de producto legal y
regulado frente a productos de
contrabando o falsificados.
o Un empaquetado neutro extremo
para todos los productos, incluidos
los de menor riesgo, puede generar:
§ Mayor confusion entre productos
legales e ilegales.
§ Dificultades para que el
consumidor  distinga  variantes,
calidades y fabricantes.
o En un mercado donde ya existe
contrabando de cigarrillos vy
dispositivos de vapeo, aumentar la
homogeneidad visual de los
empaques puede facilitar la
circulacion de productos ilicitos y
socavar el derecho del consumidor
a informacién clara y verificable,
protegido por la Ley 1480 de 2011
(Estatuto del Consumidor).
4. Proporcionalidad segun el nivel
de riesgo del producto
o Las directrices del CMCT en
materia de empaquetado vy
etiquetado se han desarrollado
principalmente  para  cigarrillos
combustibles y otros productos de
tabaco fumado, que concentran la
mayor carga de enfermedad.
o No existe un mandato
internacional  equivalente  que
obligue a aplicar el mismo modelo
de empaquetado neutro a cigarrillos
electrénicos y otros productos no
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combustibles, cuya toxicidad
relativa es menor y cuya regulacion
todavia se encuentra en desarrollo
en muchos paises.
o Una regulacién proporcionada
deberia:
§ Mantener medidas muy estrictas
(incluido empaquetado neutro) para
los productos de mayor riesgo.
§ Evaluar para los productos de
reduccion de dafo esquemas de
empaquetado menos drasticos, con
fuertes advertencias sanitarias pero
sin anular completamente la funcién
distintiva de la marca.

47 | Francisco UBICACION OBSERVACION PROPUESTA DE CAMBIO (AJUSTE | No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Javier PUNTUAL DEL | El documento presenta los efectos | EN LA REDACCION) el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
Ordofiez O. | COMPONENT | de los cigarrillos electrénicos y otros | Se propone no eliminar la descripcion de etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
Presidente | E sistemas electronicos de | posibles efectos adversos —que es sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
ASOVAPE | Seccién del | administracion de nicotina (SEAN) | importante—, sino complementarla y de advertencias sanitarias y proteccion de la salud publica, contemplando de
COLOMBIA | AIN: enfatizando Unicamente sus | equilibrarla con la evidencia de menor forma diferenciada la regulacién y los efectos en salud de estos productos

. Apartado | posibles efectos adversos en | toxicidad y riesgo relativo, mediante: que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

especifico distintos 6rganos y sistemas

titulado “Efectos | (respiratorio, cardiovascular, ADN, | 1. Incorporar un parrafo de contexto En este contexto, el documento no tiene como propodsito evaluar ni
adversos en | etc.), pero no incorpora evidencia | sobre riesgo relativo al inicio o al cierre recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica ni establecer
salud del | cientifica contrastada sobre su|de la  seccidn, por  ejemplo: comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni
consumo de los | menor toxicidad y menor riesgo | “La evidencia cientifica disponible indica recomendar un producto sobre otro. La menciéon de la evidencia disponible
cigarrillos relativo cuando se comparan con el | que los cigarrillos electronicos y otros libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
electrénicos” vy | cigarrillo convencional, | sistemas electronicos de administracion riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
subseccion especialmente  en  fumadores | de nicotina no estan exentos de riesgo y en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresiéon del consumo y sus
asociada. adultos que sustituyen | no deben ser utilizados por personas no efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
+ Péaginas del | completamente el consumo de | fumadoras ni por menores de edad. Sin regulatorias.

AIN: tabaco combustible por estos |embargo, informes 'y revisiones

« En el PDF | productos. independientes (Public Health England, En relacion con la literatura compartida en el comentario, el estudio sugerido
corresponde Royal College of Physicians, revisiones por Public Health England, reconoce importantes limitaciones
aproximadame | Estudios revisados por pares y | Cochrane, entre otros) han sefalado metodoldgicas. Entre ellas, la inclusibn de un numero reducido de
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nte a las pags. | evaluaciones de organismos | que, cuando estos productos se utilizan biomarcadores especificos, la ausencia de claridad sobre posibles
103-106, independientes —como los | como sustituto completo del cigarrillo relaciones lineales o efectos umbral, es decir, si una reduccién del 95% en
donde: informes de Public Health England, | combustible por fumadores adultos, la la exposicion se traduciria efectivamente en una reduccién equivalente al
+ Seintroduce el | el Royal College of Physicians y las | exposicion a sustancias toxicas vy 95% en el dafio y el hecho de que la mayoria de las comparaciones con no
encabezado revisiones sistematicas de | carcingenas se reduce de forma fumadores se realizaron frente a fumadores que habian suspendido el
“Efectos Cochrane— han concluido que, | sustancial, y el riesgo de dafio asociado consumo solo por periodos cortos. Adicionalmente, algunos de los estudios
adversos de los | aunque no son inocuos, los | es considerablemente menor que el del incluidos contaron con financiamiento de la industria tabacalera. Los autores
cigarrillos productos de vapeo representan un | consumo continuado de cigarrillos también advierten que la via de administracién puede modificar los perfiles

electrénicos”.

* Se describen
impactos en
diferentes
érganos y
sistemas
(compromiso
nasal,
pulmonar,
EVALI,
compromiso
cardiovascular,
compromiso del

riesgo sustancialmente menor que
fumar cigarrillos combustibles (en la
literatura se ha estimado del orden
de un ~95 % menos de dafio, como
aproximacion).

La omision de esta informacién en la
seccion de “Efectos adversos de los
cigarrillos electronicos” hace que el
AIN presente una visién incompleta
y potencialmente sesgada, que
puede inducir a error a autoridades
y consumidores sobre el nivel real

tradicionales.”

2. AdRadir una referencia explicita al
continuo de riesgo:
“En este sentido, diversos organismos y
autores han planteado el concepto de un
continuo de riesgo entre los productos
de nicotina, en el cual los cigarrillos
combustibles ocupan el extremo de
mayor peligrosidad, mientras que los
productos no combustibles regulados —
como los cigarrillos electrénicos— se
ubican en un nivel de riesgo inferior, sin

de riesgo y que estos riesgos pueden variar en funcién de cambios en los
patrones de uso y en las caracteristicas de los productos disponibles (Mcneill
et al., 2018).

En esta misma linea critica, McKee y Capewell, 2015 concluyeron que una
proporcién considerable de la investigacion disponible sobre los efectos
adversos de los cigarrillos electrénicos presentaba deficiencias
metodoldgicas y que el 34% de los articulos revisados presentaban conflictos
de interés. Los autores sefialaron que la evidencia disponible era insuficiente
para concluir que estos productos fueran inocuos y subrayaron la
imposibilidad de conocer los efectos a largo plazo de la exposicién por via
inhalatoria a multiples sustancias presentes en los cigarrillos electronicos, en
particular los aromatizantes (McKee & Capewell, 2015).

ADN, etc.), sin|de riesgo relativo de estos |que ello implique considerar su uso

referencia productos. como inocuo.” McKee, M., & Capewell, S. (2015). Electronic cigarettes: we need evidence,
alguna al menor not opinions. In The Lancet (Vol. 386).
riesgo relativo | JUSTIFICACION DE LA | 3. Formular la conclusion de manera https://doi.org/http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4

frente al | OBSERVACION O PROPUESTA | equilibrada:

cigarrillo 1. Evidencia cientifica sobre menor | “Por tanto, la regulaciéon propuesta Mcneill, A., Brose, L. S., Calder, R., Bauld, L., & Robson, D. (2018). Evidence
combustible. riesgo relativo | debera considerar simultaneamente los review of e-cigarettes and heated tobacco products 2018 A report
. Elementos | o Los informes de Public Health | riesgos especificos asociados al uso de commissioned by Public Health England.
especificos: England (2015 y actualizaciones | cigarrillos electrénicos (dependencia de https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc
+ Parrafos que | posteriores) concluyen que los | nicotina, efectos respiratorios, /Evidence_review of e-

enumeran cigarrillos electronicos son mucho | cardiovasculares y otros aun en cigarettes and heated tobacco products 2018.pdf

efectos tdxicos | menos dafiinos que los cigarrillos | estudio), especialmente en poblacion

de los | convencionales cuando se utilizan | joven y no fumadora, y el hecho de que, De acuerdo con las revisiones sistematicas de Cochrane citadas en el
aerosoles en|como sustitutos completos por|para fumadores  adultos, estos comentario, Lindson et al., 2024, 2025 reconocen que aun se necesitan mas
distintos tejidos. | fumadores adultos, estimando que | productos pueden representar una ensayos clinicos aleatorizados, especialmente para evaluar seguridad a
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* Descripcién de
EVALI y otros
eventos
adversos
graves.

» Sintesis final
de que estos
productos
representan
“riesgos
importantes”
pero sin ningun
contraste con el

riesgo muy
superior del
cigarrillo
convencional.

el dafio es una fraccién del riesgo
del tabaco combustible.
o El Royal College of Physicians, en
su reporte “Nicotine without smoke:
Tobacco harm reduction” (2016),
sefiala que los productos de nicotina
no combustibles (incluidos los
cigarrillos  electrénicos) pueden
reducir de manera significativa el
riesgo de enfermedad si reemplazan
al cigarrillo en fumadores que, de
otro modo, seguirian fumando.
o Las revisiones sistematicas de
Cochrane  muestran que los
cigarrillos electrénicos con nicotina
son mas eficaces para dejar de
fumar  que varias terapias
tradicionales de reemplazo de
nicotina, sin identificar un patrén de

eventos adversos graves
generalizados en el corto/mediano
plazo.

Ninguna de estas conclusiones
aparece reflejada en la seccion de
efectos adversos, que se limita a

listar posibles dafos sin
contextualizar el nivel de riesgo
comparado con el cigarrillo
combustible.

2. Riesgo de desinformar al
consumidor adulto 'y afectar
decisiones de salud

o Desde la optica del Estatuto del
Consumidor (Ley 1480 de 2011), la
informacion oficial debe ser clara,
veraz, suficiente y no inducir a error.

alternativa de menor riesgo respecto al
cigarrillo combustible. Este enfoque es
consistente con el deber estatal de
proteger la salud publica y con el
derecho de los consumidores adultos a
recibir informacion clara, veraz vy
suficiente sobre los riesgos relativos de
las diferentes categorias de productos
de nicotina, conforme a la Ley 1480 de
2011

largo plazo de los cigarrillos electrénicos, teniendo en cuenta que el estudio
mas largo fue de dos afios, el nimero de estudios fue pequefio y los datos
de seguridad no fueron concluyentes.

Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Begh, R,
Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-Banks, J.,
Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2024). Electronic cigarettes for smoking
cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2024(1).
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub8

Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Wu, A. D.,
Begh, R., Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-
Banks, J., Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2025). Electronic cigarettes for
smoking cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2025(1).
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub9

Con respecto a la referencia Nicotine without smoke: Tobacco harm
reduction, elaborado por el Royal College of Physicians, el informe reconoce
que los efectos a largo plazo de la inhalacion de aerosoles aun no se
conocen completamente (capitulo 8.5.1), analiza posibles efectos
poblacionales como el uso dual o el inicio en no fumadores (capitulo 12) y
advierte la existencia de un conflicto estructural entre los intereses de la
industria del tabaco y los objetivos de salud publica (capitulo 4).

Royal College of Physicians. Nicotine without smoke: Tobacco harm
reduction. London: RCP, 2016. Disponible en:
https://www.rcp.ac.uk/media/xcfal4ed/nicotine-without-smoke 0.pdf

Finalmente, teniendo en cuenta la consideracién anterior respecto a que los
cigarrillos electronicos suelen presentarse como una alternativa menos
dafiina a los cigarrillos convencionales, Glantz y Oliveira da Silva (2026)
realizaron una actualizacién de una revision sistematica y metaanalisis que
incluyé 107 estudios publicados en PubMed, EMBASE, Web of Science y
PsycINFO entre el 1 de enero de 2005 y el 1 de enero de 2025. Los
resultados evidencian un crecimiento sostenido de la literatura cientifica que
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Si el AIN presenta solo los posibles
danos de los cigarrillos electronicos,
sin mencionar que, en términos
relativos, son menos toxicos que el
cigarrillo combustible, el mensaje
que se transmite es que “son igual
de peligrosos” o que “no hay
diferencia relevante”.
o Para un fumador adulto que
evalla cambiar a un producto
menos dafino, esta presentacion
desequilibrada de la evidencia
puede desincentivar la sustitucion
hacia alternativas de menor riesgo,
con el resultado practico de
mantenerlo en el consumode
cigarrillos convencionales, que son
el extremo mas dafino del continuo
de riesgo.
o Esto no solo afecta el derecho a la
informacion, sino que puede ir en
contra del objetivo de salud publica
de reducir la carga de enfermedad
vinculada al tabaco combustible.
3. Calidad y neutralidad del Analisis
de Impacto Normativo
o Un AIN debe valorar las distintas
alternativas regulatorias con base
en un panorama de evidencia
completo y equilibrado. En el caso
de los cigarrillos electrénicos, esto
exige reconocer simultaneamente:
§ Que no son productos inocuos y
no deben ser utlizados por no
fumadores ni menores.
§ Que, en fumadores adultos,

incrementa la confianza en que el uso de cigarrillos electrénicos se asocia
con resultados patoldgicos similares o indistinguibles a los observados con
el consumo de cigarrillos tradicionales. En comparacion con los no usuarios,
los consumidores de cigarrillos electronicos presentaron mayores
probabilidades de enfermedad cardiovascular (OR=1,76; IC 95%: 1,58—
1,99), accidente cerebrovascular (OR=1,62; IC 95%: 1,47-1,82), asma
(OR=1,84; IC 95%: 1,74-1,95), EPOC (OR=1,55; IC 95%: 1,40-1,76) y
restriccion del crecimiento fetal (OR=1,64; IC 95%: 1,44-1,92). Asimismo, el
uso dual (cigarrillos convencionales y electronicos) se asocié con odds ratios
mas altos para la mayoria de los desenlaces (rango: 1,22-1,42) en
comparacion con el uso exclusivo de cigarrillos convencionales, lo que
sugiere un mayor riesgo de resultados adversos en salud. Con base en estos
hallazgos, los autores concluyen que los cigarrillos electronicos no deberian
promocionarse como una alternativa mas segura a los cigarrillos
tradicionales (Glantz & Oliveira da Silva, 2026).

Glantz, S. A., & Oliveira da Silva, A. L. (2026). Comparison of e-Cigarette and
Cigarette Use and Dual Use Associations With Disease: Updated Systematic
Review and Meta-Analysis. Public  Health  Reports, 1-15.
https://doi.org/10.1177/00333549251403349.
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pueden representar una reduccién
de dafio relevante frente al cigarrillo
combustible.
o Al excluir sisteméticamente la
evidencia sobre reduccion de
riesgos, la seccién de efectos
adversos se asemeja mas a un
documento de  argumentacion
unilateral que a un andlisis técnico
balanceado, lo que debilita la
robustez del AIN y la legitimidad de
las medidas que pretende sustentar.

48 |Francisco |Apartado del | OBSERVACION PROPUESTA DE CAMBIO | No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Javier AIN: En la pag. 131, dentro del apartado | No se propone eliminar el objetivo el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
Ordofiez O. | « “3. Definicién | “3. Definicion de objetivos - | existente, sino ampliarlo para que etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
Presidente | de objetivos” — | Objetivos especificos”, se incluye |incluya explicitamente el deber de sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
ASOVAPE | Objetivos como propésito regulatorio | informar, cuando exista sustento de advertencias sanitarias y proteccion de la salud publica, contemplando de
COLOMBIA | especificos. promover la “veracidad y | cientifico  suficiente, sobre las forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de estos productos

Pagina: transparencia” en el etiquetado y la | diferencias de riesgo relativo entre que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

» Pag. 131 del | informacion al consumidor. | productos.

AIN. Sin embargo, este objetivo se | Una posible redacciéon ajustada podria En este contexto, el documento no tiene como propodsito evaluar ni
Elemento formula de manera incompleta, pues | ser: recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica ni establecer
concreto: no contempla expresamente la comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni

+ Parrafo o
vifieta donde se
enuncia el
objetivo
especifico
relacionado con
“promover la
veracidad,
transparencia y
suficiencia de la
informacion en
el etiquetado y
empagquetado

posibilidad de que, cuando exista
evidencia cientifica independiente
suficiente, el etiqguetado pueda
informar al consumidor adulto
fumador que ciertos productos
(como cigarrillos electronicos y otros
productos no combustibles) son
significativamente menos dafinos
que fumar cigarrillos combustibles.
Al no incluir siquiera la opcion de
mensajes veraces sobre riesgo
relativo, el objetivo se orienta solo a
advertencias negativas generales y

1. Reformulacion del objetivo especifico
existente:

“Promover la veracidad, claridad,
transparencia y suficiencia de la
informacion contenida en el etiquetado y
empaquetado de productos de tabaco,

sus derivados, sucedaneos e
imitadores, garantizando que las
advertencias sanitarias sean

comprensibles para la poblacién en
general y que, cuando exista evidencia
cientifica independiente suficiente, se
pueda informar de manera proporcional

recomendar un producto sobre otro. La menciéon de la evidencia disponible
libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresiéon del consumo y sus
efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
regulatorias.

Por otra parte, el estudio sugerido por Public Health England, reconoce
importantes limitaciones metodoldgicas. Entre ellas, la inclusién de un
nuamero reducido de biomarcadores especificos, la ausencia de claridad
sobre posibles relaciones lineales o efectos umbral, es decir, si una
reducciéon del 95% en la exposicién se traduciria efectivamente en una
reduccion equivalente al 95% en el dafio y el hecho de que la mayoria de las
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de productos de
tabaco, sus
derivados,

sucedaneos e
imitadores”, sin
mencionar  la

posibilidad de
informar sobre
el riesgo
relativo de las
distintas

categorias de
productos.

omite un componente esencial de la
transparencia informativa: permitir
que el consumidor adulto conozca
las diferencias de riesgo entre las
categorias de productos. Esta
omision puede inducir o mantener
percepciones erréneas de igual
riesgo entre cigarrillos combustibles
y productos de menor dafo,
afectando el derecho a la
informacién consagrado en la Ley

1480 de 2011 (Estatuto del
Consumidor).
JUSTIFICACION DE LA

OBSERVACION O PROPUESTA
1. Derecho a la informaciéon del
consumidor adulto (Ley 1480 de
2011)

o El Estatuto del Consumidor
reconoce el derecho a recibir
informacion clara, veraz, suficiente y
oportuna sobre los productos
ofrecidos en el mercado (arts. 3,5y
23). No se trata solo de advertir
sobre los riesgos, sino también de
no ocultar informacién relevante que
pueda influir en la decision de
consumo.

o En el contexto de productos de
nicotina, para un fumador adulto es
crucial saber que, aunque ningin
producto es inocuo, no todos
implican el mismo nivel de riesgo. La
omisién de mensajes veraces sobre
riesgo relativo puede conducir a una
informacion incompleta o sesgada,

y no engafiosa a las personas
fumadoras adultas sobre el riesgo
relativo de las distintas categorias de
productos de nicotina, sin inducir a
nuevos consumidores ni a menores a
iniciar su uso.”

2. Opcionalmente, afiadir un objetivo
especifico nuevo, mas concreto:
“Disefar esquemas de etiquetado que,
ademas de advertir sobre la
dependencia y los riesgos para la salud,
permitan comunicar de forma veraz y
basada en evidencia independiente las
diferencias de riesgo entre los productos
de tabaco combustibles y los productos
de nicotina no combustibles, con el fin
de que las personas fumadoras adultas
puedan tomar decisiones informadas
que favorezcan la reduccién del dafio,
en consonancia con la Ley 1480 de
2011 y la Ley 2354 de 2024.”

comparaciones con no fumadores se realizaron frente a fumadores que
habian suspendido el consumo solo por periodos cortos. Adicionalmente,
algunos de los estudios incluidos contaron con financiamiento de la industria
tabacalera. Los autores también advierten que la via de administracion
puede modificar los perfiles de riesgo y que estos riesgos pueden variar en
funcién de cambios en los patrones de uso y en las caracteristicas de los
productos disponibles (Mcneill et al., 2018).

En esta misma linea critica, McKee y Capewell, 2015 concluyeron que una
proporcién considerable de la investigacion disponible sobre los efectos
adversos de los cigarrillos electronicos presentaba deficiencias
metodoldgicas y que el 34% de los articulos revisados presentaban conflictos
de interés. Los autores sefialaron que la evidencia disponible era insuficiente
para concluir que estos productos fueran inocuos y subrayaron la
imposibilidad de conocer los efectos a largo plazo de la exposicidn por via
inhalatoria a multiples sustancias presentes en los cigarrillos electronicos, en
particular los aromatizantes (McKee & Capewell, 2015).

McKee, M., & Capewell, S. (2015). Electronic cigarettes: we need evidence,
not opinions. In The Lancet (Vol. 386).
https://doi.org/http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4

Mcneill, A., Brose, L. S., Calder, R., Bauld, L., & Robson, D. (2018). Evidence
review of e-cigarettes and heated tobacco products 2018 A report
commissioned by Public Health England.
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc
/Evidence_review of e-

cigarettes_and _heated tobacco_products 2018.pdf

De acuerdo con las revisiones sistematicas de Cochrane citadas en el
comentario, Lindson et al., 2024, 2025 reconocen que aun se necesitan mas
ensayos clinicos aleatorizados, especialmente para evaluar seguridad a
largo plazo de los cigarrillos electrénicos, teniendo en cuenta que el estudio
mas largo fue de dos afios, el nimero de estudios fue pequefio y los datos
de seguridad no fueron concluyentes.
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en la practica equiparando Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Begh, R,

productos de riesgo muy distinto.
2. Evidencia cientifica de menor
riesgo relativo de productos no
combustibles

o Informes independientes (Public
Health England, Royal College of

Physicians) y revisiones
sistematicas (Cochrane) han
sefialado que los cigarrillos

electrénicos y otros productos no
combustibles  pueden, cuando
sustituyen totalmente al cigarrillo
convencional en fumadores adultos,
reducir significativamente la
exposicion a toxicos y el riesgo
asociado, situandose en un nivel de
dafio muy inferior al del cigarrillo
combustible.

o La propia comunidad cientifica
habla de un “continuo de riesgo”
entre productos de nicotina. Ignorar
esta evidencia al definir los objetivos
del etiquetado implica disefiar una
politica de informacién que no
refleja el estado actual del
conocimiento.

3. Consecuencias practicas sobre la
percepcion de riesgo y la salud
publica

o La literatura sobre percepcion de
riesgo muestra que, cuando la
autoridad sanitaria comunica solo
mensajes negativos genéricos sin
diferenciar niveles de dafio, muchas
personas concluyen que “todo es

Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-Banks, J.,
Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2024). Electronic cigarettes for smoking
cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2024(1).
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub8

Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Wu, A. D.,
Begh, R., Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-
Banks, J., Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2025). Electronic cigarettes for
smoking cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2025(1).
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub9

Con respecto a la referencia Nicotine without smoke: Tobacco harm
reduction, elaborado por el Royal College of Physicians, el informe reconoce
que los efectos a largo plazo de la inhalacién de aerosoles aun no se
conocen completamente (capitulo 8.5.1), analiza posibles efectos
poblacionales como el uso dual o el inicio en no fumadores (capitulo 12) y
advierte la existencia de un conflicto estructural entre los intereses de la
industria del tabaco y los objetivos de salud publica (capitulo 4).

Royal College of Physicians. Nicotine without smoke: Tobacco harm
reduction. London: RCP, 2016. Disponible en:
https://www.rcp.ac.uk/media/xcfal4ed/nicotine-without-smoke 0.pdf

Finalmente, teniendo en cuenta la consideracién anterior respecto a que los
cigarrillos electrénicos suelen presentarse como una alternativa menos
dafiina a los cigarrillos convencionales, Glantz y Oliveira da Silva (2026)
realizaron una actualizacion de una revision sistematica y metaanalisis que
incluyé 107 estudios publicados en PubMed, EMBASE, Web of Science y
PsycINFO entre el 1 de enero de 2005 y el 1 de enero de 2025. Los
resultados evidencian un crecimiento sostenido de la literatura cientifica que
incrementa la confianza en que el uso de cigarrillos electronicos se asocia
con resultados patoldgicos similares o indistinguibles a los observados con
el consumo de cigarrillos tradicionales. En comparacion con los no usuarios,
los consumidores de cigarrillos electrénicos presentaron mayores
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igual de malo”. En el caso del tabaco
y los productos de reduccion de
riesgo, esto puede traducirse en que
el fumador adulto piense que “no
tiene sentido cambiar” si el cigarrillo
y el cigarrillo electrénico “son igual
de peligrosos”.
o Al no prever un objetivo que
contemple mensajes veraces de
riesgo relativo, el AIN abre la puerta
a una regulaciéon que prohiba o
desaliente  por completo la
comunicacién de diferencias de
riesgo, incluso cuando estén
respaldadas por evidencia robusta.
Esto puede terminar
desincentivando la sustitucion del
cigarrillo combustible por
alternativas menos dafiinas, lo que
contraria la finalidad de reducir la
carga de enfermedad y muerte
atribuible al tabaquismo.
4. Coherencia con el enfoque de
reduccion de dafios y con
experiencias comparadas
o Paises como Reino Unido y Nueva
Zelanda han incorporado en su
estrategia de control del tabaco el
reconocimiento de que ciertos
productos no combustibles pueden
desempeiiar un rol en la reduccién
de dafios para fumadores adultos,
siempre con fuertes restricciones
para proteger a menores y no
fumadores.

0 Un objetivo regulatorio que se

probabilidades de enfermedad cardiovascular (OR=1,76; IC 95%: 1,58—
1,99), accidente cerebrovascular (OR=1,62; IC 95%: 1,47-1,82), asma
(OR=1,84; IC 95%: 1,74-1,95), EPOC (OR=1,55; IC 95%: 1,40-1,76) y
restriccion del crecimiento fetal (OR=1,64; IC 95%: 1,44-1,92). Asimismo, el
uso dual (cigarrillos convencionales y electrénicos) se asocié con odds ratios
mas altos para la mayoria de los desenlaces (rango: 1,22-1,42) en
comparacion con el uso exclusivo de cigarrillos convencionales, lo que
sugiere un mayor riesgo de resultados adversos en salud. Con base en estos
hallazgos, los autores concluyen que los cigarrillos electrénicos no deberian
promocionarse como una alternativa mas segura a los cigarrillos
tradicionales (Glantz & Oliveira da Silva, 2026).

Glantz, S. A., & Oliveira da Silva, A. L. (2026). Comparison of e-Cigarette and
Cigarette Use and Dual Use Associations With Disease: Updated Systematic
Review and  Meta-Analysis. Public  Health  Reports, 1-15.
https://doi.org/10.1177/00333549251403349
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electronic | se formula el
o comentario
limite a “veracidad y transparencia”
entendidas solo como advertencias
negativas, sin contemplar la
comunicaciéon de diferencias de
riesgo cuando estas son
cientificamente  sdlidas, queda
desalineado con este enfoque y con
el estandar de ‘“informacion
completa” que exige una politica
publica basada en evidencia.

49 | Francisco | Seccion del | OBSERVACION PROPUESTA DE CAMBIO | No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Javier AIN: En la seccion de “Efectos adversos | Se propone complementar la seccion de el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
Ordofiez O. | * Apartado | del  consumo de  cigarrillos | efectos adversos (no eliminarla) e etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
Presidente | sobre “Efectos | electronicos” (pags. 103-106), el | introducir en el AIN, y posteriormente en sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
ASOVAPE |adversos del | AIN presenta Unicamente los|la reglamentacion, un enfoque de de advertencias sanitarias y proteccion de la salud publica, contemplando de
COLOMBIA | consumo de | riesgos y posibles dafios asociados | reduccién de riesgos que: forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de estos productos

cigarrillos a los cigarrillos electrénicos, pero que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

electrénicos” omite evidencia cientifica reciente y | 1. Ajuste el texto del AIN en esa seccion,

dentro del | contrastada sobre su menor | incorporando un parrafo de contexto, En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
capitulo de | toxicidad y menor riesgo relativo | por ejemplo: recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica ni establecer
efectos en | frente al cigarrillo convencional | “Si bien los cigarrillos electronicos y comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni
salud. cuando son utilizados como |otros  sistemas  electrénicos de recomendar un producto sobre otro. La mencién de la evidencia disponible
Paginas: sustituto completo por fumadores | administracion de nicotina no son libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
* Pags. 103- | adultos. productos inocuos y no deben ser riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
106 del AIN. | Informes y revisiones | utilizados por personas no fumadoras ni en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
Elementos independientes como los de Public | por menores de edad, diversos informes efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
concretos: Health England (2015, 2018), el |y revisiones independientes (Public regulatorias.

. Parrafos | Royal College of Physicians (2016) | Health England, Royal College of

donde se |y la revision Cochrane sobre | Physicians y revisiones Cochrane, entre Por otra parte, el estudio sugerido por Public Health England, reconoce
enumeran los | cigarrillos electronicos para dejar de | otros) han sefialado que, cuando estos importantes limitaciones metodoldgicas. Entre ellas, la inclusion de un
efectos fumar (2021, actualizaciéon viva) | productos se utilizan como sustituto nimero reducido de biomarcadores especificos, la ausencia de claridad
adversos en | concluyen que, aunque no son | completo del cigarrillo combustible por sobre posibles relaciones lineales o efectos umbral, es decir, si una
distintos productos inocuos, vapear es |fumadores adultos, la exposicion a reduccion del 95% en la exposicion se traduciria efectivamente en una
sistemas considerablemente menos nocivo | sustancias toxicas y carcindégenas se reduccién equivalente al 95% en el dafio y el hecho de que la mayoria de las

(respiratorio,
cardiovascular,

que fumar cigarrillos combustibles
(en algunos reportes se estima

reduce de forma sustancial y el riesgo
de dafio asociado es considerablemente

comparaciones con no fumadores se realizaron frente a fumadores que
habian suspendido el consumo solo por periodos cortos. Adicionalmente,
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o comentario
ADN, EVALI, | “alrededor de un 95 % menos | menor que el del consumo continuado algunos de los estudios incluidos contaron con financiamiento de la industria
etc.) asociados | dafiino”), y que los cigarrillos |de cigarrillos tradicionales. En este tabacalera. Los autores también advierten que la via de administracion
a cigarrillos | electronicos con nicotina son mas | sentido, se reconoce la existencia de un puede modificar los perfiles de riesgo y que estos riesgos pueden variar en
electronicos, sin | eficaces que varias terapias | continuo de riesgo entre los diferentes funcion de cambios en los patrones de uso y en las caracteristicas de los
mencién del | convencionales de reemplazo de | productos de nicotina, en el cual los productos disponibles (Mcneill et al., 2018).
menor  riesgo | nicotina para la cesacioén tabaquica. | cigarrilos combustibles ocupan el
relativo frente al | Al no incorporar esta evidencia | extremo de mayor peligrosidad.” En esta misma linea critica, McKee y Capewell, 2015 concluyeron que una
cigarrillo comparativa, la seccion puede proporcién considerable de la investigacion disponible sobre los efectos
convencional. inducir a percibir los cigarrillos | 2. Vincular esta evidencia con el disefio adversos de los cigarrillos electronicos presentaba deficiencias

+ Cierre de la
seccion, donde
se presenta a
los  cigarrillos
electrénicos
Unicamente
como fuente de
riesgo
adicional,  sin
contrastar con
el riesgo mucho
mayor del
tabaco
combustible.

electronicos como si fueran
equivalentes en dafo al cigarrillo
combustible, lo que resulta
incompatible con la mejor evidencia
disponible y con el derecho del
consumidor adulto a recibir
informacion clara y completa.
JUSTIFICACION DE LA
OBSERVACION O PROPUESTA
1. Evidencia cientifica sobre menor
toxicidad y eficacia para la cesacién
o Public Health England, en sus
revisiones de 2015 y 2018 sobre
cigarrillos electronicos y productos
de tabaco calentado, concluye que
los cigarrillos electronicos son
sustancialmente menos dafinos
que fumar y estima que, segun la
mejor evidencia disponible, el dafio
podria ser del orden de un 5-10 %
del asociado al cigarrillo
combustible:
https://www.gov.uk/government/pub
lications/e-cigarettes-and-heated-
tobacco-products-evidence-review
o El Royal College of Physicians en
“Nicotine without smoke: Tobacco

del etiquetado e informacién publica, por
ejemplo:

“Como alternativa o complemento a las
advertencias sanitarias generales, se
propone que el etiquetado y la
informacion publica puedan incluir, para
los productos de vapeo destinados a
fumadores adultos, una seccién sobre
reduccién de riesgos basada en
evidencia cientifica independiente, que
sefiale claramente que estos productos
no son inocuos, pero que son
considerablemente menos nocivos que
el tabaco convencional cuando
sustituyen totalmente al cigarrillo
combustible. Dicha  comunicacion
debera formularse de manera que no
promueva el inicio del consumo en
personas no fumadoras ni en menores
de edad, y quedara sujeta a criterios
técnicos definidos por la autoridad
sanitaria para garantizar su veracidad y
proporcionalidad.”

3. Asegurar coherencia con la Ley 1480
de 2011 y la Ley 2354 de 2024:
“La_inclusién de informacién sobre

metodologicas y que el 34% de los articulos revisados presentaban conflictos
de interés. Los autores sefialaron que la evidencia disponible era insuficiente
para concluir que estos productos fueran inocuos y subrayaron la
imposibilidad de conocer los efectos a largo plazo de la exposicién por via
inhalatoria a multiples sustancias presentes en los cigarrillos electronicos, en
particular los aromatizantes (McKee & Capewell, 2015).

McKee, M., & Capewell, S. (2015). Electronic cigarettes: we need evidence,
not opinions. In The Lancet (Vol. 386).
https://doi.org/http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4

Mcneill, A, Brose, L. S., Calder, R., Bauld, L., & Robson, D. (2018). Evidence
review of e-cigarettes and heated tobacco products 2018 A report
commissioned by Public Health England.
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc
[Evidence_review_of e-

cigarettes_and_heated tobacco_products 2018.pdf

Con respecto a la revisién sistematica de Cochrane titulada Electronic
cigarettes for smoking cessation (CD010216) mencionada en el comentario
y disponible en:
https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD010216.pu
b6/full es importante precisar que corresponde a una revision sistematica
viva (living systematic review) que se actualiza periédicamente conforme se
dispone de nueva evidencia cientifica. En este sentido, el documento
considera las versiones mas recientes de dicha revision, las cuales
incorporan la evidencia disponible de versiones anteriores.
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https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
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harm reduction” (2016) indica que el
uso de productos de nicotina no
combustibles, incluyendo cigarrillos
electrénicos, puede reducir
significativamente el riesgo de
enfermedad y muerte en fumadores
que cambian completamente desde
el tabaco convencional:
https://www.rcplondon.ac.uk/project
s/outputs/nicotine-without-smoke-
tobacco-harm-reduction

o La revision Cochrane sobre
cigarrillos electronicos para dejar de
fumar (2021, version
CD010216.pub6 y actualizaciones)
muestra que los  cigarrillos
electrénicos con nicotina son mas
eficaces que varias terapias
tradicionales de reemplazo de
nicotina (parches, chicles, etc.) y no
identifica un patrén consistente de
eventos adversos graves atribuibles
al uso a corto/mediano plazo:
https://www.cochranelibrary.com/cd
sr/doi/10.1002/14651858.CD01021
6.pub6/full

Esta evidencia no niega los riesgos
de vapear, pero si establece que el
riesgo relativo frente al cigarrillo
combustible es mucho menor. La
seccion del AIN, al omitir esta
informacion, presenta un panorama
parcial e incompleto.
2. Derecho a la informacién del
consumidor adulto y decisiones de
salud

reduccién de riesgos debera
enmarcarse en el derecho del
consumidor adulto a recibir informacién
clara, veraz y suficiente (Ley 1480 de
2011) y en los objetivos de la Ley 2354
de 2024 de proteger especialmente a
nifias, nifios y adolescentes, evitando
toda forma de promocién dirigida a esta
poblacion, pero permitiendo que las

personas fumadoras adultas tomen
decisiones informadas sobre
alternativas de menor dano.”

Con esta propuesta, la seccion de
efectos adversos sigue advirtiendo

sobre riesgos reales, pero el AIN:
» Reconoce el menor riesgo relativo de
los vapes frente al cigarrillo.

* Abre la puerta a un etiquetado mas
honesto y equilibrado para adultos
fumadores, sin incentivar la iniciacion en
no fumadores.

Asimismo, las actualizaciones recientes de esta revisiéon (Lindson et al.,
2024; 2025) reconocen que aun se requieren mas ensayos clinicos
aleatorizados, particularmente para evaluar la seguridad a largo plazo de los
cigarrillos electronicos. Lo anterior se debe a que el tiempo de seguimiento
de los estudios disponibles es limitado siendo el mas prolongado de
aproximadamente dos afios, el numero de estudios incluidos sigue siendo
relativamente pequefo y la evidencia disponible sobre seguridad a largo
plazo no es concluyente.

Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Begh, R,
Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A, Turner, T., Livingstone-Banks, J.,
Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2024). Electronic cigarettes for smoking
cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2024(1).
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub8

Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Wu, A. D.,
Begh, R., Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-
Banks, J., Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2025). Electronic cigarettes for
smoking cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2025(1).
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub9

Con respecto a la referencia Nicotine without smoke: Tobacco harm
reduction, elaborado por el Royal College of Physicians, el informe reconoce
que los efectos a largo plazo de la inhalacién de aerosoles aun no se
conocen completamente (capitulo 8.5.1), analiza posibles efectos
poblacionales como el uso dual o el inicio en no fumadores (capitulo 12) y
advierte la existencia de un conflicto estructural entre los intereses de la
industria del tabaco y los objetivos de salud publica (capitulo 4).

Royal College of Physicians. Nicotine without smoke: Tobacco harm
reduction. London: RCP, 2016. Disponible en:
https://www.rcp.ac.uk/media/xcfal4ed/nicotine-without-smoke 0.pdf
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o De acuerdo con la Ley 1480 de
2011 (Estatuto del Consumidor), la
informacion al consumidor debe ser
clara, veraz, suficiente y no inducir a

error. Presentar solo efectos
negativos de los cigarrillos
electrénicos, sin contexto
comparativo con el cigarrillo
convencional, puede llevar a

concluir que “son igual de dafinos”,
lo cual no se ajusta al estado actual
del conocimiento.
o Para un fumador adulto que
evalua cambiar de producto, esa
falta de contexto puede
desincentivar la sustitucion hacia
alternativas menos daiinas, con la
consecuencia de mantener el
consumo del producto mas
riesgoso: el cigarrillo combustible.
3. Calidad técnica del Analisis de
Impacto Normativo
o0 Un AIN esta llamado a evaluar
alternativas regulatorias sobre la
base de evidencia equilibrada: debe
describir riesgos reales de los
cigarrillos electronicos, pero
también su potencial para reducir
dafio y apoyar la cesacién en
fumadores adultos.
o Al excluir la evidencia que
respalda que vapear es
considerablemente menos nocivo
que fumar, la seccion se asemeja a
un documento de parte, no a un
analisis técnico neutral, lo que

Entonces, teniendo en cuenta las consideraciones anteriores respecto a que
los cigarrillos electronicos suelen presentarse como una alternativa menos
dafiina a los cigarrillos convencionales, Glantz y Oliveira da Silva (2026)
realizaron una actualizacién de una revision sistematica y metaanalisis que
incluyé 107 estudios publicados en PubMed, EMBASE, Web of Science y
PsycINFO entre el 1 de enero de 2005 y el 1 de enero de 2025. Los
resultados evidencian un crecimiento sostenido de la literatura cientifica que
incrementa la confianza en que el uso de cigarrillos electrénicos se asocia
con resultados patologicos similares o indistinguibles a los observados con
el consumo de cigarrillos tradicionales. En comparacion con los no usuarios,
los consumidores de cigarrillos electronicos presentaron mayores
probabilidades de enfermedad cardiovascular (OR=1,76; IC 95%: 1,58—
1,99), accidente cerebrovascular (OR=1,62; IC 95%: 1,47-1,82), asma
(OR=1,84; IC 95%: 1,74-1,95), EPOC (OR=1,55; IC 95%: 1,40-1,76) y
restriccion del crecimiento fetal (OR=1,64; IC 95%: 1,44-1,92). Asimismo, el
uso dual (cigarrillos convencionales y electrénicos) se asocié con odds ratios
mas altos para la mayoria de los desenlaces (rango: 1,22-1,42) en
comparacion con el uso exclusivo de cigarrillos convencionales, lo que
sugiere un mayor riesgo de resultados adversos en salud. Con base en estos
hallazgos, los autores concluyen que los cigarrillos electronicos no deberian
promocionarse como una alternativa mas segura a los cigarrillos
tradicionales (Glantz & Oliveira da Silva, 2026).

Glantz, S. A., & Oliveira da Silva, A. L. (2026). Comparison of e-Cigarette and
Cigarette Use and Dual Use Associations With Disease: Updated Systematic
Review and Meta-Analysis. Public  Health  Reports, 1-15.
https://doi.org/10.1177/00333549251403349
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50 | Francisco Seccién del | Al plantear el empaquetado neutro | 1. Ajuste en el AIN (texto sugerido) | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Javier AIN: para todos los productos, incluidos | “Si bien la evidencia internacional documento la alusibn o mencion sobre la aplicaciéon de empaquetado
Ordofiez O. |« 1.5. | los de reduccion de riesgo, el AIN no | muestra que el empaquetado estandarizado o neutro para los productos de tabaco, sus derivados
Presidente | Etiquetado y | valora adecuadamente si esta | estandarizado o neutro puede contribuir sucedaneos como alternativa u objetivo regulatorio.

ASOVAPE | empaquetado restriccion extrema es necesaria y | a reducir el atractivo de los productos de

COLOMBIA | estandarizado. | proporcional, ni si puede constituir | tabaco combustibles, la aplicacion de Se informa que de conformidad con la Guia Metodologica para la
Paginas: un entorpecimiento injustificado del | esta medida debe analizarse de forma Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
+ Péags. 48-50 | uso de las marcas y una limitacién | diferenciada para cada categoria de Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
del AIN en PDF. | indebida de la capacidad del | producto y a la luz de las obligaciones a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
Elementos consumidor para diferenciar | internacionales de Colombia en materia objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacién de
concretos: productos legitimos. | de propiedad industrial y proteccion del alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
. Parrafos | JUSTIFICACION DE LA | consumidor. del esquema de monitoreo y consulta publica.
donde se | OBSERVACION O PROPUESTA | En particular, el articulo 20 del Acuerdo
describe el | 1. Compatibilidad con el articulo 20 | sobre los ADPIC de la Organizacién En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
concepto de |del Acuerdo ADPIC (OMC) | Mundial del Comercio establece que el desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
empaquetado o El art. 20 del Acuerdo sobre los | uso de una marca en el curso de los caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
estandarizado/n | ADPIC establece que el uso de una | negocios no sera entorpecido internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccién del
eutro como | marca en el curso de los negocios | injustificadamente por requisitos arbol de problemas, definicion de objetivos y construccion del arbol de
medida central. | no sera entorpecido | especiales, y la Decision 486 de la objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
+ Tabla 2. |[injustificadamente por requisitos | Comunidad Andina reconoce al titular el etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,

Caracteristicas
del
empaquetado
estandarizado
segun pais, que
detalla
requisitos como
color Unico,
eliminacién de
logos,
tipografias
uniformes, etc.,

especiales, como el uso en una
forma particular o de manera
perjudicial para su capacidad de
distinguir productos o servicios.
o El empaquetado neutro extremo
—que obliga a usar un color unico,
prohibe logos, limita tipografias y
reduce al minimo cualquier
elemento distintivo—  supone
precisamente una forma de uso
especial impuesto por el Estado,
que afecta de manera directa la

derecho exclusivo de uso de la marca
(articulo 155). Por su parte, la Ley 1480
de 2011 (Estatuto del Consumidor)
garantiza a los consumidores el derecho
a recibir informacién clara, veraz y
suficiente, asi como a identificar y
escoger libremente los bienes ofrecidos
en el mercado.

En consecuencia, el disefio de medidas
de etiquetado y empaquetado debera
ser_proporcional al nivel de riesgo de

sucedaneos e imitadores. Su publicacion se realizé para que por medio de
la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -ante completo, como
un aspecto fundamental para el disefio de alternativas de solucion.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias, y mucho menos se menciona que
por medio de un acto administrativo sea posible la implementacion de
medidas adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad
vigente. La identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y
costo-efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revisién de la evidencia cientifica
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sin distinguir
entre productos
combustibles y
no
combustibles.

En la Seccién
1.5 “Etiquetado
y empaquetado
estandarizado”
(pags. 48-50),
el AIN presenta
el empaquetado
neutro/estandar
izado como una
medida central
aplicable de
forma amplia a
“productos de
tabaco, sus
derivados,
sucedaneos e
imitadores”, sin
analizar sus
implicaciones
sobre:

1. Los derechos
de marca
protegidos por
el articulo 20 del
Acuerdo ADPIC
(OMC), que
prohibe
imponer
requisitos
especiales que

funcion distintiva de la marca.
o Aunque la jurisprudencia de la
OMC ha reconocido que, en casos
de cigarrillos combustibles, pueden
admitirse restricciones muy severas
por razones de salud publica, ello
exige una justificacion robusta y
especifica. Extender sin andlisis
diferenciado este régimen a
productos no combustibles y de
menor riesgo puede ser visto como
un entorpecimiento injustificado,
especialmente si no se demuestra
que medidas menos restrictivas
(p.ej., advertencias prominentes +
limites a elementos dirigidos a
menores)  serian  insuficientes.
2. Derecho exclusivo de marca en la
Decision 486 de la CAN
o La Decision 486 regula la
propiedad industrial en la
Comunidad Andina y reconoce al
titular de una marca el derecho
exclusivo de utilizarla  para
identificar sus productos o servicios
(art. 155), asi como impedir usos no
autorizados que generen confusion.
o Si bien la normativa sanitaria
puede imponer ciertas restricciones
al uso de marcas por razones de
interés publico, dichas limitaciones

deben ser proporcionales y no
vaciar de contenido el derecho,
anulando practicamente la
capacidad de la marca para

distinguir el producto.

cada categoria de producto y preservar,
en la medida de lo posible, la funcion
distintiva esencial de las marcas,
particularmente en el caso de productos
no combustibles y de reduccién de
riesgo, sin menoscabar la proteccion de
la salud publica ni la especial proteccién
de nifias, niflos y adolescentes.”
PROPUESTA DE CAMBIO
2. Propuesta alternativa de medida
regulatoria

“Como alternativa al empaquetado
neutro extremo, se propone permitir el
uso de ciertos elementos distintivos de
marca —incluyendo logotipos y colores

corporativos— bajo las siguientes
condiciones minimas:
* Mantener advertencias sanitarias

graficas y textuales de gran tamafio, en
linea con la normativa vigente y las
recomendaciones internacionales,
ocupando un porcentaje significativo de
las caras principales del empaque.
» Prohibir elementos de disefio que
estén claramente dirigidos a nifas,
nifios, adolescentes y adultos jovenes
(por ejemplo, personajes infantiles,
colores fluorescentes, estilos graficos
asociados a golosinas o juguetes).
» Exigir que la informacién sobre el
producto (incluido contenido de nicotina,
composicion basica y datos del
fabricante/importador) sea clara, legible

disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de

2009 y 2354 de 2024.
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entorpezcan o Un empaquetado neutro que |y verificable, sin que el disefio de marca

injustificadame
nte el uso de las
marcas en el
curso de los
negocios.

2. ElI derecho
exclusivo  del
titular de marca
consagrado en
el articulo
155(b) de Ia
Decision 486 de
la Comunidad
Andina, que
reconoce la
facultad de usar
el signo
distintivo  para
identificar sus
productos.

3. El derecho
del consumidor
a elegir e
identificar
claramente
productos y
proveedores,
asi como a
recibir
informacion
suficiente, claro
y verificable, de
acuerdo con los
articulos 3 y 23
de la Ley 1480

reduce todos los productos a
envases casi idénticos, incluso en el
caso de productos de reduccién de
riesgo, desdibuja la  funcién
distintiva del signo y puede exceder
lo necesario, chocando con el
equilibrio que exige el régimen
andino de propiedad industrial.
3. Derechos del consumidor segun
la Ley 1480 de 2011
o La Ley 1480 de 2011 consagra:
§ El derecho de los consumidores a
recibir informacién clara, veraz,
suficiente y verificable (art. 3 y 23).
§ El derecho a escoger libremente
entre bienes y servicios (art. 3).
o El empaquetado neutro extremo,
al homogeneizar visualmente todos
los productos, puede:
§ Dificultar que el consumidor
identifique qué producto es legal y
regulado  frente a  posibles
imitaciones o contrabando.
§ Obstaculizar la comparacién entre
marcas, calidades y fabricantes,
especialmente en un mercado
donde la seguridad y la trazabilidad
son relevantes para la salud.
o Esto puede terminar afectando no
solo al titular de la marca, sino
también el interés del consumidor
adulto, que pierde herramientas
basicas para ejercersu derecho de
eleccion informada.
4. Proporcionalidad segun el tipo y

pueda ocultarla o distorsionarla.

Este enfoque permitiria:
» Garantizar el derecho a la propiedad
industrial del titular de la marca y su
funcion de diferenciacion legitima en el
mercado.

» Facilitar que el consumidor adulto
identifigue e elija productos legales,
reduciendo el espacio para el mercado
ilicito.

» Mantener una proteccion robusta de la
salud publica mediante advertencias
visibles y la prohibiciéon de estrategias
graficas dirigidas a menores, sin recurrir
a la eliminacion absoluta de los signos
distintivos.”
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" | comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
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de 2011 | riesgo del producto
(Estatuto  del | o La evidencia y las directrices
Consumidor). internacionales sobre empaquetado
neutro se han desarrollado
primordialmente para cigarrillos
combustibles, productos con la
carga de dafo mas alta.
o En el caso de productos no
combustibles de reduccion de
riesgo, la evidencia es distinta, y
muchos paises optan por esquemas
de etiquetado menos extremos, con
fuertes advertencias sanitarias pero
sin anular por completo la marca.
o Aplicar un empaquetado neutro
idéntico a todas las categorias, sin
analisis separado, desconoce el
principio de proporcionalidad y la
necesidad de calibrar la intensidad
de la intervencion segun el nivel de
riesgo y la evidencia disponible.

51 |Francisco |Apartado del | OBSERVACION PROPUESTA DE CAMBIO | No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Javier AIN: En la pag. 131, apartado “Objetivos el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
Ordofiez O. | « “3. Definicién | especificos”, el AIN plantea | 1. Reformulacion del objetivo especifico etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
Presidente | de objetivos” — | objetivos que en la practica se | para alinearlo con la Ley 1480 de 2011 sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
ASOVAPE | Objetivos orientan a limitar el contenido | “Garantizar que el contenido informativo de advertencias sanitarias y proteccion de la salud publica, contemplando de
COLOMBIA | especificos. informativo de las etiquetas a|de las etiquetas y empaques de forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de estos productos

Pagina: mensajes de advertencia genéricos, | productos de tabaco, sus derivados, que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

* Pag. 131 del | excluyendo de antemano la |sucedaneos e imitadores sea claro,

AIN (PDF). | posibilidad de incluir informacion | veraz, suficiente y no engafioso, en los En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
Elemento comparativa sobre riesgo relativo de | términos de la Ley 1480 de 2011, recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica ni establecer
concreto: los productos de vapeo frente al | permitiendo la inclusién de advertencias comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni
. Objetivo | tabaco convencional, aun cuando | sanitarias y, cuando exista evidencia recomendar un producto sobre otro. La mencién de la evidencia disponible

especifico en el
que se plantea
la necesidad de

exista evidencia cientifica suficiente
y validada.
Esta  orientaciéon  impide  al

cientifica

independiente suficiente y

aprobacion de la autoridad sanitaria,
mensajes sobre riesgo relativo dirigidos

libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
en relacién con la iniciacion, el uso dual, la progresién del consumo y sus




Sa[ud

Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
N formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta
o. . N L. . Respuesta
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“regular el | consumidor adulto recibir |a  personas fumadoras adultas, efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas

contenido de la
informacion en
el etiquetado y
empaquetado”

y/o de “limitar la
informacion a
advertencias

sanitarias y
prohibir
cualquier
mensaje  que
pueda ser
interpretado

como reduccion
de riesgo”, sin
contemplar la

posibilidad de
mensajes
comparativos
veraces y
basados en
evidencia.

informacion veraz, clara y suficiente,
como lo exige el articulo 23 de la Ley
1480 de 2011 (Estatuto del
Consumidor), y puede conducir a
una forma de informacion engafiosa
por omision, en los términos del
articulo 5 de la misma ley, al
suprimir datos relevantes sobre
diferencias de riesgo que podrian
influir de manera determinante en la
decision de consumo de un fumador
adulto.

JUSTIFICACION DE LA
OBSERVACION O PROPUESTA
1. Derecho a la informacién veraz,
suficiente y no engafiosa (Ley 1480
de 2011)
o El articulo 3 de la Ley 1480
reconoce como derecho basico del
consumidor  “recibir informacion
completa, veraz, transparente,
oportuna, verificable, comprensible,
precisa e idonea sobre los
productos que se ofrezcan”.
o El articulo 23 desarrolla este
derecho, exigiendo que la
informacion sea suficiente, clara,
veraz y actualizada, de manera que
permita al consumidor tomar
decisiones de consumo razonadas.
o El articulo 5 define la informacién
engafiosa no solo por lo que se dice,
sino también por lo que se omite
cuando esa omision tiene la
capacidad de inducir a error.

formulados en lenguaje comprensible y
sin  afirmaciones  absolutas  de
inocuidad.”

2. Desarrollar un criterio técnico para
mensajes comparativos de riesgo
“Se propone que el Ministerio de Salud
y Proteccion Social, en coordinacion con
el INVIMA 'y otras autoridades
competentes, establezca un
procedimiento técnico para evaluar y
autorizar mensajes informativos sobre
menor dafio relativo en productos de
vapeo y otros productos no
combustibles destinados a fumadores
adultos, con las siguientes condiciones
minimas:

+ Basarse en evidencia cientifica
independiente y actualizada, revisada
por comités técnicos.
* Expresarse en términos de riesgo
relativo, evitando términos absolutos
como ‘seguro’, ‘inocuo’ o ‘libre de
riesgo’.

* Incluir de manera obligatoria la
advertencia de que el producto contiene
nicotina y puede generar dependencia,
y que no esta recomendado para
personas no fumadoras, nifias, nifios,
adolescentes ni mujeres embarazadas.
* Formularse de manera que no

constituya promocién o publicidad
dirigida a poblacién joven o no
fumadora.”

regulatorias.

Por otra parte, el estudio sugerido por Public Health England, reconoce
importantes limitaciones metodoldgicas. Entre ellas, la inclusién de un
nuamero reducido de biomarcadores especificos, la ausencia de claridad
sobre posibles relaciones lineales o efectos umbral, es decir, si una
reduccion del 95% en la exposicién se traduciria efectivamente en una
reduccioén equivalente al 95% en el dafio y el hecho de que la mayoria de las
comparaciones con no fumadores se realizaron frente a fumadores que
habian suspendido el consumo solo por periodos cortos. Adicionalmente,
algunos de los estudios incluidos contaron con financiamiento de la industria
tabacalera. Los autores también advierten que la via de administracion
puede modificar los perfiles de riesgo y que estos riesgos pueden variar en
funcién de cambios en los patrones de uso y en las caracteristicas de los
productos disponibles (Mcneill et al., 2018).

En esta misma linea critica, McKee y Capewell, 2015 concluyeron que una
proporcién considerable de la investigacion disponible sobre los efectos
adversos de los cigarrillos electronicos presentaba deficiencias
metodoldgicas y que el 34% de los articulos revisados presentaban conflictos
de interés. Los autores sefialaron que la evidencia disponible era insuficiente
para concluir que estos productos fueran inocuos y subrayaron la
imposibilidad de conocer los efectos a largo plazo de la exposicidn por via
inhalatoria a multiples sustancias presentes en los cigarrillos electronicos, en
particular los aromatizantes (McKee & Capewell, 2015).

McKee, M., & Capewell, S. (2015). Electronic cigarettes: we need evidence,
not opinions. In The Lancet (Vol. 386).
https://doi.org/http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4

Mcneill, A., Brose, L. S., Calder, R., Bauld, L., & Robson, D. (2018). Evidence
review of e-cigarettes and heated tobacco products 2018 A report
commissioned by Public Health England.
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc



https://doi.org/http:/dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
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Suprimir deliberadamente
informacion relevante sobre el
menor dafio relativo de los

productos de vapeo frente al tabaco
combustible puede constituir una
omision relevante, que lleve al
consumidor a creer que todos los
productos de nicotina implican el
mismo nivel de riesgo.
2. Relevancia de la informacién de
riesgo relativo para el fumador
adulto

o Para una persona fumadora adulta
que evalua cambiar de producto, no
basta con saber que “todos los
productos con nicotina tienen
riesgos”; es decisivo conocer si un
producto es igual de dafiino que el
cigarrillo combustible o si, aunque
no sea inocuo, representa una
reduccién significativa del dafo.
o La evidencia cientifica (informes
de Public Health England, Royal
College of Physicians, revisiones
Cochrane) indica que los productos
de vapeo bien regulados son
considerablemente menos nocivos
que fumar cigarrillos combustibles
cuando se usan como sustitutos
completos. Ocultar esa informacion
bajo el argumento de “proteger al
consumidor” puede producir el
efecto contrario: mantenerlo en el
producto de maximo riesgo por falta
de informacién diferenciada.
3. Coherencia con el principio de

Ejemplo de redaccién autorizable,
siempre que cuente con sustento
cientifico y aprobacién de la autoridad
sanitaria:

“Este producto contiene nicotina y no
esta libre de riesgos. Esta destinado
exclusivamente a personas fumadoras
adultas. La evidencia cientifica
independiente disponible indica que,
cuando sustituye completamente el
consumo de cigarrillos combustibles,
puede representar una alternativa
menos dafina que fumar cigarrillos
tradicionales.”

3. Incorporar una clausula de proteccion
especifica frente a la informacién
enganosa por omisién
“La regulacion debera evitar tanto la
difusion de mensajes engafiosos que
minimicen los riesgos, como la omisién
de informacién relevante  sobre
diferencias de riesgo cuando estas
estén cientificamente demostradas, de
manera que el etiquetado no induzca a
las personas fumadoras adultas a creer
que todos los productos de nicotina
implican el mismo nivel de dafio, en
contravia de los articulos 5y 23 de la
Ley 1480 de 2011.”

[Evidence _review of e-
cigarettes and heated tobacco products 2018.pdf

De acuerdo con las revisiones sistematicas de Cochrane citadas en el
comentario, Lindson et al., 2024, 2025 reconocen que aun se necesitan mas
ensayos clinicos aleatorizados, especialmente para evaluar seguridad a
largo plazo de los cigarrillos electrénicos, teniendo en cuenta que el estudio
mas largo fue de dos afios, el nimero de estudios fue pequefio y los datos
de seguridad no fueron concluyentes.

Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Begh, R,
Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-Banks, J.,
Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2024). Electronic cigarettes for smoking
cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2024(1).
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub8

Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Wu, A. D.,
Begh, R., Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-
Banks, J., Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2025). Electronic cigarettes for
smoking cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2025(1).
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub9

Finalmente, con respecto a la referencia Nicotine without smoke: Tobacco
harm reduction, elaborado por el Royal College of Physicians, el informe
reconoce que los efectos a largo plazo de la inhalacién de aerosoles atin no
se conocen completamente (capitulo 8.5.1), analiza posibles efectos
poblacionales como el uso dual o el inicio en no fumadores (capitulo 12) y
advierte la existencia de un conflicto estructural entre los intereses de la
industria del tabaco y los objetivos de salud publica (capitulo 4).

Royal College of Physicians. Nicotine without smoke: Tobacco harm
reduction. London: RCP, 2016. Disponible en:
https://www.rcp.ac.uk/media/xcfal4ed/nicotine-without-smoke 0.pdf



https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub8
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub9
https://www.rcp.ac.uk/media/xcfal4ed/nicotine-without-smoke_0.pdf
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veracidad y transparencia del propio
AIN

o ElI AIN afirma como objetivo
general promover la veracidad y
transparencia en el etiquetado. Sin
embargo, si se limita el contenido
informativo unicamente a
advertencias negativas genéricas y
se prohibe expresamente cualquier
referencia a diferencias de riesgo
cuando  estan cientificamente
demostradas, se incurre en una
veracidad parcial que no cumple con
el estdndar de informacion
suficiente 'y no  engafosa.
o La transparencia no solo implica
advertir sobre los riesgos, sino
también  no  ocultar  hechos
relevantes que puedan favorecer
decisiones mas seguras por parte
de los fumadores  adultos.
4. Experiencias comparadas y
mensajes de riesgo relativo
o Algunos marcos regulatorios
(como el sistema de “modified risk”
de la FDA en EE. UU. o las
comunicaciones oficiales de salud
publica en paises como Reino Unido
y Nueva Zelanda) han reconocido
que, bajo criterios estrictos, pueden
autorizarse mensajes de riesgo
reducido o comparativo siempre que
sean:

§ Rigurosamente evaluados y
basados en evidencia
independiente.

Entonces, teniendo en cuenta las consideraciones anteriores respecto a que
los cigarrillos electronicos suelen presentarse como una alternativa menos
dafiina a los cigarrillos convencionales, Glantz y Oliveira da Silva (2026)
realizaron una actualizacién de una revisién sistematica y metaanalisis que
incluyé 107 estudios publicados en PubMed, EMBASE, Web of Science y
PsycINFO entre el 1 de enero de 2005 y el 1 de enero de 2025. Los
resultados evidencian un crecimiento sostenido de la literatura cientifica que
incrementa la confianza en que el uso de cigarrillos electrénicos se asocia
con resultados patologicos similares o indistinguibles a los observados con
el consumo de cigarrillos tradicionales. En comparacion con los no usuarios,
los consumidores de cigarrillos electronicos presentaron mayores
probabilidades de enfermedad cardiovascular (OR=1,76; IC 95%: 1,58—
1,99), accidente cerebrovascular (OR=1,62; IC 95%: 1,47-1,82), asma
(OR=1,84; IC 95%: 1,74-1,95), EPOC (OR=1,55; IC 95%: 1,40-1,76) y
restriccion del crecimiento fetal (OR=1,64; IC 95%: 1,44—1,92). Asimismo, el
uso dual (cigarrillos convencionales y electrénicos) se asocié con odds ratios
mas altos para la mayoria de los desenlaces (rango: 1,22-1,42) en
comparacion con el uso exclusivo de cigarrillos convencionales, lo que
sugiere un mayor riesgo de resultados adversos en salud. Con base en estos
hallazgos, los autores concluyen que los cigarrillos electronicos no deberian
promocionarse como una alternativa mas segura a los cigarrillos
tradicionales (Glantz & Oliveira da Silva, 2026).

Glantz, S. A., & Oliveira da Silva, A. L. (2026). Comparison of e-Cigarette and
Cigarette Use and Dual Use Associations With Disease: Updated Systematic
Review and Meta-Analysis. Public  Health  Reports, 1-15.
https://doi.org/10.1177/00333549251403349

Por otro lado, se menciona un marco de “modified risk” desarrollado por la
U.S. Food and Drug Administration, el comentario no incluye una referencia
bibliografica especifica (documento técnico, informe, guia o publicacién
oficial) que permita identificar con claridad la fuente original de la afirmacion
ni verificar el contexto en el que esta se presenta. En consecuencia, no fue
posible revisar la evidencia citada ni evaluar su pertinencia dentro del analisis
desarrollado en el documento.



https://doi.org/10.1177/00333549251403349
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§ Claros en que el producto no es
inocuo.
§ Dirigidos a fumadores adultos, no
a personas no fumadoras ni a
menores.
o El AIN deberia, al menos, dejar
abierta la posibilidad de que
Colombia adopte en el futuro
esquemas semejantes, en lugar de
cerrar completamente la puerta a
cualquier mencion de riesgo relativo
en las etiquetas.

52 |Francisco |Secciones del | OBSERVACION PROPUESTA DE CAMBIO | No De conformidad con la Guia Metodolégica para la Elaboracién del Analisis
Javier AIN: En las secciones 1.3.2 (pag. 33) y [1. Incorporar en el AIN el de Impacto Normativo (AIN) del Departamento Nacional de Planeacion, el
Ordofiez O. |+« 1.3.2 (pag.|en el andlisis del principio de | reconocimiento de wuna categoria AIN completo se desarrolla de manera secuencial a través de las siguientes
Presidente | 33): analisis de | precaucién (pags. 70-71), el AIN | diferenciada de mensajes comparativos etapas: definicion del problema, definicion de objetivos, identificacion y
ASOVAPE |lafunciéndelas |tiende a tratar de manera|de riesgo seleccion de alternativas, andlisis y evaluacion de alternativas, eleccion de
COLOMBIA | advertencias homogénea todos los mensajes de | “En el marco de la regulacién de la la mejor alternativa, disefio de la implementacién, del esquema de monitoreo

sanitarias y de
la  percepcion
de riesgo.
* Andlisis del
principio de
precaucion
(pags. 70-71):
discusion sobre
riesgos,
estrategias de
comunicacion
de la industria y
enfoque
regulatorio
basado
precaucion.
Contenido
concreto:

en

riesgo reducido relacionados con
cigarrillos electronicos y productos
de tabaco calentado, sin diferenciar
entre:

. Afirmaciones comerciales
infundadas o engafosas, emitidas
sin respaldo cientifico.
* Mensajes comparativos de riesgo
sustentados en evidencia cientifica
independiente y susceptibles de
control por la autoridad sanitaria.
En la seccion 1.3.2 se reconoce que
las advertencias sanitarias pueden
fortalecer la credibilidad y la eficacia
percibida, pero se enfatiza casi
exclusivamente el riesgo de que los
mensajes de “menor exposicion”
incentiven el uso en no fumadores,

informacion al consumidor y de la
aplicacion del principio de precaucion,
se propone distinguir entre:
(i) afirmaciones comerciales de menor
riesgo 0 menor exposicion carentes de
sustento cientifico suficiente, que deben
ser prohibidas por constituir publicidad
engafosa; y
(i) mensajes comparativos de riesgo
basados en evidencia cientifica
independiente y sometidos a control
previo de la autoridad sanitaria,
orientados exclusivamente a personas
fumadoras adultas y formulados en
términos prudentes y no absolutos.

Esta diferenciacion permite proteger a la
poblacién no fumadora y a los menores

y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social
desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio, la cual incluye el analisis técnico,
el arbol de problemas, el arbol de objetivos y el mapeo de actores en relacion
con la reglamentacién del etiquetado y empaquetado de productos de
tabaco, sus derivados, sucedaneos e imitadores para ser llevado a una
validacion mediante consulta publica. La seccién 1 reconoce las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional.

La evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-efectividad de las
alternativas regulatorias, se realizara en las fases posteriores del AIN, a partir
de la revisién de la evidencia cientifica disponible, de acuerdo con las
metodologias de evaluacion y el marco normativo aplicable teniendo en
cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de 2009 y 2354 de 2024. En
consecuencia, en la Fase 1 del proceso no se estd formulando ninguna
alternativa regulatoria, ni se menciona que por medio de un acto
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+ Parrafos en |sin valorar que, para fumadores | de edad frente a mensajes engafiosos, administrativo sea posible la implementacién de medidas adicionales o
los que se|adultos, esos mensajes —cuando | al tiempo que garantiza a las personas diferentes a las establecidas por la normatividad vigente.

plantea que los
mensajes de
“menor

exposicion” o
“menor riesgo”
pueden

aumentar el
consumo en
poblacion  no

fumadora y
joven, sin
diferenciar

entre mensajes
engafiosos Yy

mensajes

basados en
evidencia.

. Apartado
donde se
invoca el
principio de

precaucion para
justificar
prohibiciones
amplias de
mensajes
comparativos,
sin prever
mecanismos
para autorizar
comunicacione
s veraces
orientadas a la

son veraces y controlados— pueden
facilitar el cambio desde productos
combustibles mas peligrosos hacia
alternativas menos téxicas.
En las pags. 70-71, al abordar el
principio de precaucién vy las
estrategias de comunicacién de la
industria, se presenta una vision que
no distingue entre mensajes
abiertamente engafnosos y
comunicaciones veraces orientadas
a la reduccion de dafios, lo que
conduce a una prohibicion general
de mensajes comparativos, incluso
cuando  estén cientificamente
sustentados y sometidos a control
sanitario.

JUSTIFICACION DE LA
OBSERVACION O PROPUESTA
1. Proporcionalidad del principio de
precaucion

o El principio de precaucion no
autoriza cualquier restriccion, sino
aquellas que sean proporcionadas
al riesgo y revisables a la luz de la
evidencia disponible. Tratar del
mismo modo:
§ un mensaje comercial infundado,
y

§ un mensaje comparativo basado
en evidencia robusta (p.ej., menor
exposicion a téxicos frente al
cigarrillo combustible),implica una
aplicacion _excesivamente amplia

fumadoras adultas el acceso a
informacion veraz y suficiente sobre las
diferencias de toxicidad entre productos,
en consonancia con la Ley 1480 de
2011.”

2. Crear una categoria regulatoria
especifica de “mensajes comparativos
de riesgo autorizables”

Texto propositivo
reglamentacion:

para la

“Se crea la categoria de ‘mensajes
comparativos de riesgo’, entendidos
como comunicaciones dirigidas
exclusivamente a personas fumadoras
adultas, que describen de forma
proporcional y basada en evidencia
cientifica independiente la diferencia de
riesgo entre los productos de tabaco
combustibles y los productos de nicotina
no combustibles regulados.

Estos mensajes solo podran utilizarse
cuando:

* Hayan sido previamente evaluados y
autorizados por la autoridad sanitaria
competente.

+ Se basen en evidencia cientifica
independiente y actualizada.
» Se expresen con lenguaje neutro y
prudente, evitando afirmaciones
absolutas de inocuidad o seguridad.

En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica ni establecer
comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni
recomendar un producto sobre otro. La mencion de la evidencia disponible
libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
regulatorias.

Por otro lado, se menciona un marco de “modified risk” desarrollado por la
U.S. Food and Drug Administration, el comentario no incluye una referencia
bibliografica especifica (documento técnico, informe, guia o publicacién
oficial) que permita identificar con claridad la fuente original de la afirmacion
ni verificar el contexto en el que esta se presenta. En consecuencia, no fue
posible revisar la evidencia citada ni evaluar su pertinencia dentro del analisis
desarrollado en el documento.
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reduccion  de | del principio, que puede terminar |+ Incluyan obligatoriamente una
dafios. bloqueando comunicaciones que, | advertencia clara de que el producto

bien reguladas, podrian reducir el
dafio en fumadores adultos.
2. Derecho a la informacion veraz y
suficiente del consumidor adulto
(Ley 1480 de 2011)
o EI Estatuto del Consumidor
reconoce el derecho a recibir
informacion clara, veraz, suficiente y
oportuna (arts. 3 y 23) y define la
informacion engafiosa también por
omision relevante  (art. 5).
o Si la regulacién prohibe de plano
todo mensaje comparativo de
riesgo, incluso cuando esté
cientificamente sustentado y
aprobado por la autoridad sanitaria,
el resultado es que el consumidor
adulto no recibe informacién clave
sobre las diferencias de toxicidad
frente al cigarrillo tradicional.
o Esto puede:
§ Mantener al fumador en consumo
dual (combina cigarrillo y vapeo).
§ Desincentivar el cambio completo
hacia alternativas de menor riesgo,
porque el marco regulatorio le hace
creer que “todo es igual de dafino”.
o Desde la perspectiva de la Ley
1480, el Estado no solo debe
restringir la publicidad engafiosa,
sino también evitar que la regulacion
oculte informacién relevante que
permita al fumador adulto elegir la
opcion menos dafina.

contiene nicotina, puede generar
dependencia y no es apto para personas
no fumadoras ni para menores de edad.
» Se difundan unicamente en canales y
materiales dirigidos a fumadores adultos
(por ejemplo, informacién en puntos de
venta con verificacion de mayoria de
edad, empaques o folletos adjuntos a
productos destinados a personas
fumadoras adultas).”

3. Reformular el uso del principio de
precaucion en el AIN
“‘La aplicacion del principio de
precaucion no implica la prohibiciéon
absoluta de toda comunicacion relativa
a la reduccion de riesgos. En lugar de
ello, exige que dichas comunicaciones
sean objeto de una evaluacion estricta,
proporcional y revisable en el tiempo,
separando claramente las afirmaciones
engafosas —que deben ser
prohibidas— de las comunicaciones
veraces y controladas que pueden
contribuir a la reduccién del dafio en
fumadores adultos. De este modo, se
protege de manera reforzada a nifas,
nifios y adolescentes, sin negar a las
personas fumadoras adultas el acceso a
informacion relevante para tomar
decisiones mas seguras.”




No.

Entidad o
persona
que
formula el
comentari
ol correo
electrénic
o

Articulo,
numeral,
inciso o aparte
del proyecto
normativo
frente al que
se formula el
comentario

Propuesta u observacion
formulada

Justificacion de la propuesta u
observacion

Acepta
comentario

Respuesta

3. Equilibrio entre proteccion de
menores y reduccion de dafios en
adultos

o Es legitimo y necesario evitar que
mensajes de menor riesgo se
utilicen para atraer a no fumadores
y menores. Sin embargo, esto no
exige negar la posibilidad de que, en
contextos controlados y dirigidos
exclusivamente a fumadores
adultos, se comunique que ciertos
productos, aunque no inocuos, son
menos téxicos que el cigarrillo
combustible.

o El AIN enfatiza el riesgo de
“normalizacion” entre jovenes, pero
no evalla el beneficio potencial para
fumadores adultos que buscan dejar
de fumar o reducir su exposicion al
dano, lo que desequilibra el andlisis.
4. Necesidad de wun marco
especifico para mensajes
comparativos de riesgo
o Varios sistemas regulatorios
(como el régimen de “modified risk”
en EE. UU.) han desarrollado
categorias especificas para
mensajes de riesgo reducido,
sometidos a evaluacién cientifica
previa y condiciones estrictas de
uso.

o El AIN, en cambio, opta por una
prohibicién general, sin siquiera
considerar la opcién de crear una
categoria diferenciada de
“mensajes comparativos de riesgo”
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autorizables, lo que empobrece las
alternativas regulatorias y puede ir
en contra de una politica publica
moderna de reduccion de dafios.

53 | Francisco Secciones del | OBSERVACION PROPUESTA DE CAMBIO | No Una vez analizado el comentario se informa que el AIN busca fortalecer la
Javier AIN: En la definicion del problema (pag. | 1. Diferenciar explicitamente objetivos normativa relacionada con el etiquetado y empaquetado, y no pretende omitir
Ordoriez O. | » Definicién del | 5) y en la Consecuencia 1 sobre | de proteccion de menores y derechos de el derecho del consumidor a recibir informacion veraz y suficiente.
Presidente | problema (pag. | consumo en adolescentes y adultos | adultos fumadores
ASOVAPE | 5): problema | jovenes (pag. 93), el AIN pone un | “Se recomienda que el AIN y la En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
COLOMBIA | central énfasis legitimo en el uso de |reglamentaciéon distingan claramente desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y

relacionado con | sucedaneos e imitadores del tabaco | entre: caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
consumo de | por parte de menores y adultos | (i) las medidas orientadas a proteger a internacional, analisis técnico, definicion del problema y construccién del
productos  de | jovenes. nifas, nifos y adolescentes, vy arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
tabaco, sus | Sin embargo, el texto no aborda de | (ii) las medidas dirigidas a garantizar el objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
sucedaneos e |forma  suficiente la  tension | derecho a la informacion y la reduccion etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
imitadores. regulatoria que esto genera para el | de dafios en personas fumadoras sucedaneos e imitadores. Su publicacion se realizé para que por medio de
» Consecuencia | consumidor adulto fumador que | adultas. la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -ante completo, como
1 (pag. 93): | busca alternativas menos dafinas. | En el primer caso, se priorizaran un aspecto fundamental para el disefio de alternativas de solucion.

analisis sobre | Aunque en la pag. 93 se citan datos | restricciones estrictas de acceso y

incremento del | de la OMS que muestran que, aun | promocién; en el segundo, se permitira Es importante precisar que, en la seccién 1 se reconocen las principales
consumo en|en paises donde la venta de|la comunicacion controlada de opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningin caso se
adolescentes vy | cigarrillos electronicos esta | informacién comparativa de riesgo, estan formulando alternativas regulatorias, y mucho menos se menciona que
adultos prohibida, la prevalencia de uso en | basada en evidencia cientifica por medio de un acto administrativo sea posible la implementacion de

jovenes,
incluyendo
referencia a la
prevalencia de
uso de
cigarrillos
electrénicos en
paises cony sin
prohibicién de
venta.
Elementos
concretos:

» Parrafos en la

nifos de 13 a 15 afios sigue
rondando el 6 % (similar a paises sin
prohibicién), el andlisis se limita a
reforzar la  conveniencia de
restricciones severas, sin valorar
que:

* La prohibicién o restricciones
extremas pueden desplazar el
consumo hacia canales informales y
mercados ilicitos, donde el control
sobre acceso de menores y la
calidad del producto es menor.
*+ La prohibicion general de

independiente.”

2. Reforzar controles de edad vy
trazabilidad en lugar de confiar solo en
prohibiciones amplias
“En lugar de confiar exclusivamente en

prohibiciones de venta o en
restricciones extremas de
comunicacion, se propone:
* Reforzar los mecanismos de
verificacion de edad en puntos de venta
fisicos y en linea.

« Establecer sistemas de licenciamiento
y trazabilidad que permitan sancionar

medidas adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad
vigente. La identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y
costo-efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacidon y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.
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pag. 5 donde se | mensajes comparativos o de riesgo | con severidad la venta a menores y el
formula el | reducido en productos sucedaneos | comercio ilicito.

problema en
términos de
aumento del
consumo y baja
percepcion de
riesgo, sin
referencia a la
situacion del

consumidor
adulto fumador
que busca

alternativas.

« Parrafos en la
pag. 93 donde
se  presentan
los datos de
OoMSs sobre
prevalencia en
adolescentes

en contextos de
prohibicién, sin
desarrollar las

implicaciones
para la eficacia
de las

prohibiciones ni
el
desplazamiento
a canales
informales.

puede dificultar que los fumadores
adultos identifiguen y adopten
productos menos dafinos que el
cigarrillo combustible.
La norma prioriza evitar posibles
efectos en jovenes, pero no
contempla mecanismos claros para
garantizar que los adultos reciban
informacién comparativa clara y
contextualizada. Desde la
perspectiva del derecho del
consumidor (Ley 1480 de 2011),
esta omision puede afectar la
libertad de eleccién informada y el
derecho a recibir informacion
suficiente y veraz.
JUSTIFICACION DE LA
OBSERVACION O PROPUESTA
1. Evidencia citada en el propio AIN
sobre limites de las prohibiciones en
menores

o En la pag. 93, el AIN recoge datos
de la OMS segun los cuales la
prevalencia de uso de cigarrillos
electronicos en adolescentes de 13
a 15 afos se situa alrededor del 6
%, tanto en paises donde la venta
esta prohibida como en aquellos
donde no lo esta.
o Esta informacién sugiere que la
mera prohibicién formal no elimina
el acceso de menores, sino que
puede desplazar el consumo hacia
canales informales o ilegales, con

 Implementar campafas especificas de
educacion en adolescentes y padres
sobre los riesgos del uso de cualquier
producto de nicotina en menores.”
3. Permitir comunicaciones
comparativas de riesgo en entornos
restringidos a adultos
“Se propone permitir comunicaciones
comparativas de riesgo basadas en
evidencia cientifica independiente en
entornos estrictamente restringidos a
adultos  fumadores, tales como:
» Material informativo en puntos de venta
con verificacion de mayoria de edad (p.
ej. estancos, tiendas especializadas).
+ Folletos o insertos incluidos en
productos destinados a fumadores
adultos.

Estos mensajes deberan:
* Dejar claro que el producto no es
inocuo, contiene nicotina y puede
generar dependencia.
» Sefalar que no estd recomendado
para personas no fumadoras ni para
menores de edad.
* Expresar la reduccion de riesgo en
términos prudentes (por ejemplo,
‘alternativa menos dafina que fumar
cigarrillos combustibles para fumadores
adultos que cambian completamente de
producto’), sin afirmar seguridad
absoluta.”

4. Ajustar el texto de la definicion del
problema y de la Consecuencia 1
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menor capacidad de control estatal.
o Pese a ello, el andlisis se utiliza
solo para justificar restricciones mas
severas, sin explorar el riesgo de
que una politca basada casi
exclusivamente en prohibiciones
fortalezca el mercado Ilicito vy
debilite la capacidad de regulacion
efectiva.

2. Tension entre proteccion de
menores y derechos del consumidor
adulto fumador
o Es incuestionable la necesidad de
proteger a nifias, nifios y
adolescentes frente a la iniciacion
en cualquier producto de nicotina.
o Pero el AIN no reconoce que, para
fumadores adultos, la existencia de
productos  sucedaneos  menos
dafinos (cigarrillos electrénicos,
productos calentados, etc.) puede
ser una herramienta de reduccion
de dafios, siempre que cuenten con
control sanitario.
o Al prohibir de forma amplia
mensajes comparativos de riesgo —
incluso cuando podrian estar
cientificamente sustentados—, se
niega al fumador adulto acceso a
informacion clave que podria
llevarlo a sustituir el cigarrillo
combustible por una alternativa de
menor riesgo.
3. Derechos del consumidor segun
la Ley 1480 de 2011
o La Ley 1480 reconoce el derecho

Se puede afadir a la definicion del
problema y a la Consecuencia 1 un
parrafo del siguiente tenor:
“Si  bien existe una preocupacion
prioritaria por el consumo de productos
de tabaco, sus sucedaneos e imitadores
en adolescentes y adultos jévenes,
también se reconoce que un segmento
de la poblacion adulta fumadora busca
alternativas que, sin ser inocuas,
puedan representar una reduccion del
dafo frente al cigarrillo combustible. La
regulacion  debera  equilibrar la
proteccion reforzada de nifias, nifios y
adolescentes con el derecho de las
personas fumadoras adultas a recibir
informacion comparativa clara y veraz
sobre los riesgos relativos de los
distintos productos, en linea con la Ley
1480 de 2011 y los objetivos de salud
publica.”
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a:
§ Recibir informacién clara, veraz,
suficiente y oportuna (arts. 3 y 23).
§ Ejercer la libertad de eleccion
entre bienes y servicios (art. 3).
o Si la regulacion prioriza solo la
supresion de cualquier mensaje
sobre menor riesgo, sin diferenciar
canales ni audiencias, se corre el
riesgo de que la informacién al
consumidor adulto seaincompletay,
por omision de datos relevantes,
potencialmente engafiosa, al
presentar como equivalentes en
dafio productos que no lo son.
o Esto puede mantener a los
fumadores en el producto mas
dafino (cigarrillo combustible), lo
que también tiene implicaciones de

salud publica.
4. Riesgo de fortalecimiento del
mercado informal e ilicito

o Al combinar restricciones
extremas de etiquetado, prohibicion
de mensajes comparativos Yy
posibles limitaciones severas de
venta, se puede crear un entorno en
el que:
§ Los fumadores adultos migren
hacia productos informales o de
contrabando, sin control de calidad
ni advertencias regulatorias.
§ Los menores encuentren acceso a
través de canales no regulados,
precisamente donde el Estado tiene
menor capacidad de vigilancia.




Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
No formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta Respuesta
" | comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
o comentario
o Un enfoque que se centre
Uunicamente en prohibir y
homogeneizar sin fortalecer el
control de edad y la trazabilidad
puede resultar menos eficaz para
proteger a menores y, al mismo
tiempo, perjudicar al consumidor
adulto que actua dentro del mercado
legal.

54 | Francisco Secciones del | OBSERVACION PROPUESTA DE CAMBIO | No Con relacién al comentario se informa que de conformidad con la Guia
Javier AIN: En el Anexo Técnico, | Tomando tu propuesta base, la Metodolégica para la Elaboracion del Analisis de Impacto Normativo (AIN)
Ordofiez O. |« Pags. 4-5:| particularmente en las pags. 4-5 y | desarrollamos asi: del Departamento Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de
Presidente | Introduccion del | 14-28, las secciones  sobre manera secuencial a través de las siguientes etapas: definicion del problema,
ASOVAPE | Anexo Técnico | “evidencia del impacto de las|1. Establecer un esquema de definicién de objetivos, identificacién y seleccion de alternativas, analisis y
COLOMBIA | donde se alude | advertencias sanitarias” presentan | advertencias graduadas por categoria evaluacion de alternativas, elecciéon de la mejor alternativa, disefio de la

al impacto de | estudios sobre advertencias | de producto implementacion, del esquema de monitoreo y consulta publica.
advertencias graficas en productos de tabaco | “Se propone disefiar un esquema de

sanitarias y | combustibles y, en menor medida, | advertencias sanitarias diferenciado por Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
rotulado. en sucedaneos. Sin embargo: |tipo de producto, que reconozca el el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
* Pags. 14-28: | - No se analiza la necesidad de que | continuo de riesgo entre cigarrillos etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
Secciones que | las advertencias sean | combustibles y productos de nicotina no sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
desarrollan la | proporcionales al riesgo especifico | combustibles regulados. de advertencias sanitarias y proteccion de la salud publica, contemplando de
evidencia del | de cada categoria de producto. |« Para cigarrillos combustibles y otros forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de estos productos
impacto de las | * Se infiere que los mismos textos, | productos de tabaco fumado, se que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

advertencias imagenes y formatos graficos | mantendrian advertencias graficas de

sanitarias, utilizados para cigarrillos | alta intensidad (imagenes, textos fuertes En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social

rotulado frontal
y empaquetado,
con énfasis en

productos  de
tabaco
combustibles,
pero sin

diferenciacion
clara para
sucedaneos.

combustibles podrian extrapolarse
sin distincion a cigarrillos
electronicos, productos de tabaco
calentado y otros sucedaneos.
Esta extrapolacién sin matices
puede generar en el consumidor
adulto la percepcion de que el riesgo
de todos los productos es
equivalente, pese a que la evidencia
cientifica disponible sefiala que los

y gran cobertura del empaque), acordes
con la elevada carga de enfermedad y
mortalidad asociada a su consumo.

+ Para cigarrillos electrénicos
productos de tabaco calentado,
aplicarian  advertencias  sanital
especificas, que
predominante:

y
se

rias

incluyan de forma

o La presencia de nicotina y su potencial

adictivo.

desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construccion del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. Su publicacion se realizé para que por medio de
la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -ante completo, como
un aspecto fundamental para el disefio de alternativas de solucion.
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electrénic | se formula el

o comentario

Elementos productos no combustibles (vapeo, | o Contraindicaciones en embarazo y en Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
concretos: calentado) presentan, para | ciertos grupos de riesgo. opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
. Parrafos | fumadores que sustituyen | o La indicacion expresa de que el estan formulando alternativas regulatorias, y mucho menos se menciona que
donde se | totalmente el cigarrillo, un dafo | producto estd destinado a fumadores por medio de un acto administrativo sea posible la implementacién de
concluye que | significativamente menor que el | adultos que, de otra forma, continuarian medidas adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad
las tabaco combustible. | fumando  cigarrilos ~ combustibles. vigente. La identificacion y evaluacién de la proporcionalidad, efectividad y
advertencias La ausencia de un enfoque | Estas advertencias serian costo-efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
graficas graduado de advertencias, acorde | principalmente textuales, claras y posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
amplias son | con el nivel de riesgo de cada | visibles, sin necesariamente replicar las disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluaciéon y el marco
eficaces para | producto, puede vulnerar el derecho | mismas imagenes de alto impacto normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
desincentivar el | a la informacion clara y no engafiosa | disefiadas para el tabaco combustible, 2009 y 2354 de 2024.
consumo,  sin | establecido en la Ley 1480 de 2011, | evitando asi equiparar graficamente su

matizar que la
evidencia citada
se refiere casi
exclusivamente
a tabaco
combustible.

* Pasajes donde

se sugiere la
extension

general de esos
formatos a

“productos de

tabaco, sus
derivados,
sucedaneos e
imitadores” sin
analisis
especifico  por
categoria.

al equiparar graficamente productos
con perfiles de riesgo distintos.
JUSTIFICACION DE LA
OBSERVACION O PROPUESTA
1. Principio de proporcionalidad en

las medidas sanitarias
o En regulacién sanitaria, las
medidas deben ser idoneas,

necesarias y proporcionales al
riesgo que se pretende mitigar. Las
advertencias graficas extremas,
disefiadas para cigarrillos
combustibles (producto de maximo
riesgo), se justifican por la enorme
carga de enfermedad y muerte
asociada a su consumo.
o Aplicar idénticas advertencias —
en tamario, iconografia y tono— a

productos de menor riesgo
(cigarrillos  electronicos, tabaco
calentado) puede resultar
desproporcionado, pues:

§ No se ha demostrado que estos
productos generen una carga de

nivel de riesgo.”
2. Incorporar en el AIN una referencia
explicita al principio de proporcionalidad
y al derecho a la informacién
“El disefio de advertencias sanitarias
debera observar el principio de
proporcionalidad, de modo que la
intensidad y el tipo de mensaje se
correspondan con el nivel de riesgo de
cada categoria de producto. Asimismo,
se garantizard que la informacién
suministrada sea clara, veraz vy
suficiente, de manera que no induzca a
error al consumidor adulto sobre las
diferencias de riesgo entre productos de
tabaco combustibles y productos de
nicotina no combustibles, en
consonancia con la Ley 1480 de 2011
(Estatuto del Consumidor).”

3. Evitar que el disefio de advertencias
se convierta en herramienta de
marketing, sin sacrificar diferenciacion
por riesgo
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enfermedad comparable a la del
tabaco combustible.
§ La intensidad del mensaje no se
ajusta al nivel de riesgo relativo,
rompiendo el vinculo racional entre
evidencia y severidad de la
advertencia.

2. Derecho a la informacién clara,
veraz y suficiente (Ley 1480 de
2011)

o La Ley 1480 reconoce el derecho
del consumidor a recibir informacion
clara, veraz, suficiente y oportuna
(arts. 3 y 23).
o Cuando la regulacion exige
advertencias graficas idénticas para
productos con riesgo muy diferente,
el mensaje que recibe el consumidor
adulto es que “todo es igual de
danino”, lo cual es inexacto a la luz
de la evidencia cientifica que sefiala
un menor riesgo relativo para
productos no combustibles.
o Esta equiparacion grafica puede
constituir una forma de informacién
engafiosa por omisiéon o distorsion,
en los términos del art. 5 de la
misma ley, al ocultar la diferencia de
riesgo y no permitir una evaluacion
informada de las alternativas.
3. Relevancia de advertencias
especificas para sucedaneos
o Para consumidores adultos de
cigarrillos electrénicos y productos
de tabaco calentado, la informacién
mas relevante incluye, entre otras:

“Para todos los productos, se prohibiran
elementos de disefio que puedan
constituir marketing dirigido a menores
(personajes, estilos infantiles,
referencias a  golosinas, etc.).

No obstante, el uso de advertencias
graduadas y especificas por tipo de
producto permitira informar de manera
honesta sobre los riesgos sin equiparar
visualmente el cigarrillo electrénico o el
tabaco calentado al tabaco combustible,
evitando asi mensajes implicitos de
‘riesgo equivalente’ que no reflejan la
evidencia cientifica disponible.”
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§ Que el producto contiene nicotina
y puede generar dependencia.
§ Contraindicaciones claras en
embarazo y en determinadas
patologias (p. ej. cardiovasculares).
8§ Que esta destinado
exclusivamente a fumadores
adultos que, de otra forma,
continuarian fumando cigarrillos
combustibles.

o El uso de imagenes
extremadamente alarmistas
tomadas del catalogo de
advertencias para cigarrillos puede
opacar este tipo de informacion
especifica y desincentivar el cambio
completo desde el cigarrillo
tradicional hacia alternativas de
menor riesgo.
4. Impacto en la reduccion de dafios
y en la coherencia del AIN
o Un AIN orientado por evidencia
deberia considerar que, si bien es
esencial no promover el uso de
sucedaneos en no fumadores ni
menores, también es importante no
impedir que quienes ya fuman
accedan a informacién que les
ayude a tomar decisiones de menor
dario.

o Un esquema de advertencias que
trate por igual a todos los productos,
sin graduacion por riesgo, puede:
§ Desalentar el abandono del
cigarrillo convencional.
§ Minar la credibilidad de las




7]

Salud

Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
No formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta Respuesta
" | comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
o comentario
advertencias al ser percibidas como
“exageradas” o poco finas en su
distincion entre productos.

55 |Francisco |Secciones del | OBSERVACION PROPUESTA DE CAMBIO | No Una vez analizado el comentario no se encontré6 en ninguna parte del
Javier AIN: En la pag. 64, el AIN cita el Informe documento la alusidon o mencion sobre la aplicacion de empaquetado
Ordofiez O. |+« Pag. 64:|dela OMS (2025) para concluir que | 1. Reformular el analisis sobre comercio estandarizado o neutro para los productos de tabaco, sus derivados
Presidente | andlisis sobre | el empaquetado estandarizado con | ilicito en el AIN sucedaneos como alternativa u objetivo regulatorio.

ASOVAPE | comercio licito | grandes advertencias no ha|“Si bien la evidencia internacional

COLOMBIA | y empaquetado | mostrado incrementos significativos | disponible sugiere que la Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la
estandarizado, | del comercio ilicito de cigarrillos en | implementacion de empaquetado Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
con referencia | ciertos paises, e incluso que las | estandarizado en cigarrillos Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial

al Informe de la
OMS (2025)y la

afirmacién  de
que el
empaquetado
neutro no
aumenta el
ilicito e incluso
facilita la
deteccion  de
productos
ilegales.

» Pag. 93: parte
de la
Consecuencia
1, donde se

citan datos de
prevalencia de
uso de
cigarrillos
electrénicos en
adolescentes
de 13-15 afos
en paises cony
sin__prohibiciéon

advertencias  gréficas  pueden
facilitar la deteccion de productos
ilegales. Sin embargo:
+ Esa conclusion se refiere casi
exclusivamente a cigarrillos
combustibles en paises con
sistemas robustos de fiscalizacion,
trazabilidad y control aduanero.
* No se analiza de forma especifica
el impacto de medidas muy
restrictivas sobre mercados
emergentes como el de cigarrillos
electrénicos y liquidos de vapeo, ni
en contextos institucionales como el
colombiano, donde el control del
comercio ilicito enfrenta mayores
desafios.

En la pag. 93, el propio AIN
reconoce —con base en datos de la
OMS— que en paises donde la
venta de cigarrillos electronicos esta
prohibida, la prevalencia de uso en
adolescentes (13—-15 afios) es
similar a la de paises donde no
existe prohibiciéon. Pese a ello, el

combustibles, en paises con sistemas
robustos de fiscalizacion y trazabilidad,
no ha generado incrementos
significativos del comercio ilicito, esta
conclusion no puede extrapolarse
automaticamente al contexto
colombiano ni a mercados emergentes
como el de cigarrillos electrénicos y
liquidos de vapeo.

En contextos con menor capacidad
institucional de control, la combinacién
de restricciones extremas de etiquetado
o prohibiciones amplias de venta, frente
a una demanda persistente por parte de
fumadores adultos, puede favorecer el
desplazamiento del consumo hacia
canales informales o ilicitos, donde la
calidad del producto y el acceso de
menores son mas dificles de
supervisar.”

2. Disefiar una estrategia regulatoria
que fortalezca el mercado legal y
reduzca el informal

a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacién de
alternativas, eleccién de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social
desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, analisis técnico, definicion del problema y construccién del
arbol de problemas, definicidon de objetivos y construccion del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. Su publicacion se realizé para que por medio de
la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -ante completo, como
un aspecto fundamental para el disefio de alternativas de solucién.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias, y mucho menos se menciona que
por medio de un acto administrativo sea posible la implementacion de
medidas adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad
vigente. La identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y
costo-efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacién y el marco
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de venta,
mostrando
niveles
similares  (~6
%).

Elementos
concretos:

+ Parrafos que
utilizan la
evidencia de la
OMS para
descartar
preocupaciones
sobre comercio
ilicito, sin
distinguir entre
cigarrillos
combustibles y
productos  de
vapeo ni entre
contextos
institucionales.
» Parrafos que
describen la

prevalencia
adolescente de
uso de
cigarrillos
electrénicos en
paises con
prohibicién, sin
analizar las

implicaciones
en términos de
desplazamiento

documento no extrae la implicacion
légica: las prohibiciones extremas
no impiden el acceso de menores,
sino que tienden a desplazar el
consumo hacia canales informales o
ilicitos.

Desde la perspectiva del derecho
del consumidor y de la salud
publica, la estrategia mas segura no
es empujar el mercado hacia la
informalidad, sino formalizar y
regular un mercado legal con
estandares de calidad, control de
edad y etiquetado claro. Una
reglamentacion que combine
prohibiciones amplias o cargas
desproporcionadas para el
comercio legal de productos de
menor riesgo puede terminar
fortaleciendo el mercado ilegal,
reduciendo la capacidad del Estado
de controlar la calidad de los

productos y de proteger
efectivamente a menores.
JUSTIFICACION DE LA

OBSERVACION O PROPUESTA
1. Alcance limitado de la evidencia
citada sobre comercio Iilicito vy
empaquetado estandarizado
o Lareferencia del AIN al Informe de
la OMS (2025) en péag. 64 se
circunscribe principalmente a la

experiencia con cigarrillos
combustibles en paises que:
8§ Cuentan con sistemas
desarrollados  de trazabilidad,

“Desde la 6ptica de la salud publica y del
derecho del consumidor, resulta
preferible formalizar y regular un
mercado legal de productos de vapeo y
sucedaneos, con estandares estrictos
de calidad y control de edad, en lugar de
empujar dicho mercado hacia la
informalidad mediante cargas
desproporcionadas. Para ello se
propone:

(i) Establecer un sistema de
licenciamiento obligatorio para puntos
de venta y distribuidores de cigarrillos
electrénicos y liquidos de vapeo, con
requisitos claros de verificacion de
mayoria de edad, capacitacion del
personal y cumplimiento de normas
sanitarias.

(i) Implementar mecanismos de
trazabilidad y marcacion, tales como
estampillas fiscales o cédigos Unicos de
identificacion para estos productos, que
permitan al consumidor y a las
autoridades distinguir facilmente la
mercancia legal de la ilegal y facilitar la
persecucion del contrabando.
(i) Acompafar la regulaciéon de
etiquetado y empaquetado con
campafas educativas dirigidas a la
poblacion adulta, explicando cémo
identificar productos regulados, los
riesgos de adquirir productos en canales
informales o no autorizados, y la
importancia de reportar la venta a
menores.”

normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de

2009 y 2354 de 2024.
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comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
o comentario
hacia canales |§ Tienen altos niveles de | 3. Ajustar el discurso sobre prevalencia
informales. fiscalizacién aduanera y tributaria, y | adolescente en paises con prohibicion

§ Aplican paquetes de medidas
integrales (impuestos altos,
licencias, controles) mas alla del
empaquetado.

o Extrapolar esa evidencia al
contexto colombiano y, ademas, a
productos de vapeo, sin considerar
la debilidad estructural del control
del comercio ilicito en la region ni las
particularidades de un mercado
emergente, sobrestima la capacidad
del empaquetado estandarizado
para contener el ilicito y subestima
el riesgo de desplazamiento hacia
canales informales.
2. Relaciéon entre prohibiciones
amplias y fortalecimiento del
mercado informal
o La experiencia regional muestra
que, cuando existe una demanda
persistente por parte de fumadores
adultos y se imponen prohibiciones
amplias de venta o etiquetado
extremadamente restrictivo, los
consumidores tienden a:
§ Buscar productos en canales
informales o de contrabando.
§ Recurrir a liquidos de fabricacion
artesanal o a importaciones no

reguladas.
o Esto disminuye la capacidad del
Estado para:

§ Verificar la  composicion,
concentracion de nicotina y calidad

“En la Consecuencia 1 (pag. 93), se
recomienda explicitar que los datos de la
OMS que muestran una prevalencia
similar de uso de cigarrillos electrénicos
en adolescentes en paises con y sin
prohibicién de venta sugieren que las
prohibiciones extremas, por si solas, no
impiden el acceso de menores, sino que
pueden desplazarlo hacia mercados
informales.

En consecuencia, se propone que la
regulacion colombiana se enfoque en:
 Fortalecer los controles de edad y la
fiscalizacién de puntos de venta legales.
» Combatir el comercio ilicito mediante
trazabilidad y sanciones efectivas.
* Mantener un entorno regulado en el
que las personas fumadoras adultas
puedan acceder a productos regulados
de menor riesgo, reduciendo asi los
incentivos para acudir al mercado
informal.”
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de los productos.

§ Controlar efectivamente el acceso
de menores, que pueden adquirirlos
en entornos donde no hay
verificacion de edad ni supervision
sanitaria.

o El dato citado en pag. 93 —
prevalencia similar  de uso
adolescente en paises con y sin
prohibicién— refuerza esta
conclusion: la prohibicién por si sola
no impide el acceso, solo lo
desplaza a circuitos menos
controlados.

3. Derechos del consumidor y
seguridad del producto
o La Ley 1480 de 2011 protege el
derecho del consumidor a:
§ Recibir informaciéon clara y
verificable.

§ Acceder a productos seguros
ofrecidos en el mercado formal.
o Si el disefio regulatorio dificulta el
funcionamiento de un mercado legal
de productos regulados de menor
riesgo, y empuja a los consumidores
hacia  productos ilegales o
artesanales, se compromete:
§ La seguridad del producto (sin
controles de calidad ni etiquetado
confiable).

§ La posibilidad de exigir
responsabilidades a proveedores
formales.

o En términos de salud publica, esto
puede aumentar los riesgos
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asociados al uso de estos
productos, en vez de reducirlos.
4. Coherencia entre objetivos de
control de ilicito y disefio de la
regulacion

o ElI AIN busca, legitimamente,
reducir el comercio ilicito y proteger
a la poblacion. No obstante,
medidas que:
§ Sobrecargan al comercio formal
con requisitos de empaquetado y
etiquetado excesivamente
restrictivos, y
§ No se acompafian de mecanismos
fuertes de licenciamiento,
trazabilidad 'y  educacion  al
consumidor,

corren el riesgo de hacer mas
atractivo el mercado informal, donde
no se cumplen las normas, no hay
advertencias y la calidad es incierta.
o Un enfoque que combine
regulacion proporcional,
fiscalizacion efectiva y educacion al
consumidor es mas coherente con
los objetivos de proteccién de la
salud y con los derechos del
consumidor adulto.

56

Francisco
Javier
Ordofiez O.
Presidente
ASOVAPE
COLOMBIA

Seccién del
AIN:

* Andlisis de
estudios sobre
el impacto
emocional de
las

advertencias

OBSERVACION

En la pag. 29, el AIN cita el estudio
de Gantiva et al. (2016), realizado
en 206 adultos colombianos (95
fumadores y 111 no fumadores),
para concluir que las advertencias
gréaficas que ocupan solo el 30 % de
la cajetilla_son percibidas como

PROPUESTA DE
1. Reformulaciéon del analisis de la
evidencia en el AIN
“El estudio de Gantiva et al. (2016),
realizado en 206 adultos colombianos,
sugiere que las advertencias graficas
que ocupan el 30 % de la cajetilla
generan una menor reaccidon emocional

CAMBIO

No

Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
documento la alusién o mencion a la modificacion o incremento del tamafio
de las advertencias sanitarias como alternativa u objetivo regulatorio.

Se informa que de conformidad con la Guia Metodologica para la
Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
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sanitarias. menos aversivas, con menor | negativa que advertencias de mayor objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluaciéon de
Pagina: activacion emocional y menor | tamafio. No obstante, se trata de un alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
* Pag. 29 del|induccién de conductas de | estudio experimental con una muestra del esquema de monitoreo y consulta publica.
AIN, donde se | evitacion, lo que “sugiere” que el 30 | limitada, centrado en la respuesta
describe en | % minimo regulado no es suficiente. | emocional en laboratorio, por lo que sus En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
detalle el | Sin embargo, el AIN no contrasta | resultados deben interpretarse con desarroll6 un documento que corresponde a la identificacion y
estudio de | este estudio experimental de|cautela y no pueden extrapolarse caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto

Gantiva et al.
(2016) aplicado
en Colombia,

con 95
fumadores y
111 no

fumadores, y se
concluye que el

30 % de
cobertura
minima “no
seria suficiente”
para inducir
conductas de
evitacion.
Elemento
concreto:

+ Pérrafo o
parrafos en los

que el AIN:
* Resume los
resultados del
estudio (menor
aversion y
activacion

emocional con
TWI al 30 %).

» Extrae de ello
la conclusion de

laboratorio —con una muestra
pequefia y centrado en reacciones
emocionales de corto plazo— con la
evidencia de grandes estudios
poblacionales como el Reporte
Global de la Organizacion Mundial
de la Salud sobre las prevalencias
de uso de tabaco 2000-2024 con
proyecciones  2025-2030, que
analiza el consumo de tabaco y
nicotina en poblaciones de millones
de personas en multiples paises.

Dicho reporte ofrece numerosos
ejemplos de paises donde el
incremento del tamafo de las
advertencias por encima del 30 %
no se asocia de manera clara y
lineal con menores prevalencias de
consumo; es decir, advertencias
mas grandes no implican
automaticamente menos
fumadores. En este contexto, basar
una conclusion fuerte (“el 30 % no
es suficiente”) en un solo estudio
con 206 sujetos, sin ponderar la
evidencia global, resulta
metodologicamente débil y puede
sobredimensionar el peso  del

cambios en la
consumo a nivel

directamente a
prevalencia de
poblacional.

Al contrastar estos hallazgos con la
evidencia proveniente de informes
globales sobre prevalencia de consumo
de tabaco, como el Reporte Global de la
Organizacién Mundial de la Salud sobre
las prevalencias de uso de tabaco 2000-
2024, se observa que el incremento del
tamafio de las advertencias por encima
del 30 % no se asocia necesariamente,
de manera clara y lineal, con
reducciones proporcionales de la
prevalencia de consumo. El tamafio de
las advertencias constituye solo uno de
varios factores dentro de los paquetes
de politicas de control del tabaco.”
2. Propuesta de lineamiento para la
regulacion

“En lugar de fundamentar un aumento
significativo del porcentaje minimo de
advertencias graficas exclusivamente
en un estudio experimental con muestra
reducida, se propone que:
+ ElI ajuste del tamafo de las
advertencias se base en una evaluacién
integral de la evidencia, que incluya
tanto estudios experimentales como

internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construcciéon del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construccion del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.

Es importante precisar que, en la seccién 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningin caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizarad en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacidon y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.
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que el 30 % |tamafio de la advertencia frente a | datos poblacionales de largo plazo.
minimo otros factores clave (precio, | « Se considere que el porcentaje minimo

regulado no es
suficiente,  sin
contrastar con
evidencia
poblacional
amplia.

fiscalizacién, acceso a alternativas
de menor riesgo, cultura, etc.).
JUSTIFICACION DE LA
OBSERVACION O PROPUESTA
1. Limitaciones metodoldgicas del
estudio citado (Gantiva et al., 2016)
o Se trata de un estudio
experimental con 206 participantes,
que mide respuesta emocional y
sensacion de control frente a
imagenes TWI en diferentes
formatos (cajetilla vs aisladas).
o El resultado principal se refiere a
percepciones y activacion
emocional, no a cambios
comprobados en conducta de
consumo a mediano o largo plazo.
o La muestra, aunque dutil para
efectos exploratorios, es pequefia y
no representativa de la poblaciéon
fumadora nacional; no permite, por
si sola, inferir que aumentar el
tamafio de las advertencias por
encima del 30 % producira
reducciones sustanciales en la
prevalencia de consumo.
0 Aun cuando el estudio muestre
que el 30 % es “menos aversivo” en
términos emocionales, de ello no se
sigue automaticamente que “no es
suficiente para inducir conductas de
evitacion” en la poblacién general; la
inferencia que hace el AIN va mas
allda de lo que el disefio del estudio

(p. €j., 30 %) puede combinarse con
otras variables, como:
o Rotacion periédica de las
advertencias.

o Mejora de la claridad y pertinencia del
contenido.

o Integracién con campafas educativas
masivas.

» Cualquier decisién de aumentar la
cobertura grafica de las advertencias
vaya acompafiada de un andlisis de
impacto en la legibilidad de Ia
informacion obligatoria del producto y en
el derecho del consumidor a recibir
informaciéon  clara  sobre  marca,
composicion, contenido de nicotina y
demas elementos relevantes.”
3. Sugerencia de redaccién concreta
Texto alternativo para reemplazar la
conclusién tajante:
“El estudio de Gantiva et al. (2016)
indica que, en un contexto experimental
y con una muestra limitada, las
advertencias graficas que cubren el 30
% de la superficie de las cajetillas
pueden resultar menos aversivas que
aquellas de mayor tamafio, lo que
sugiere la necesidad de evaluar de
manera mas amplia la idoneidad y
eficacia del porcentaje minimo vigente.
Sin embargo, a la luz de la evidencia
proveniente de estudios poblacionales
de gran escala, no puede afirmarse que
un aumento del porcentaje de
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permite concluir. | advertencia se traduzca

2. Evidencia poblacional de gran
escala (Reporte Global OMS 2000-
2024)

o El Reporte Global de la OMS
sobre las prevalencias de uso de
tabaco 2000-2024 analiza
tendencias de consumo en millones
de personas a lo largo de décadas y
en multiples paises, con diferentes
combinaciones de politicas
(impuestos, ambientes libres de
humo, advertencias, restricciones

de publicidad, etc.).
o De este tipo de informes se
desprende que:

§ Hay paises con advertencias
grandes (superiores al 30 %) y aun
altas prevalencias de consumo.
§ Hay otros con advertencias menos
prominentes que han logrado
reducciones considerables gracias
a paquetes integrales de medidas.
o En otras palabras, la evidencia
poblacional no muestra una relaciéon
mecanica y directamente
proporcional entre “mas porcentaje
de advertencia grafica” e “inmediata
reduccién de prevalencia”, sino un
escenario mas complejo donde el
empaquetado es solo uno de varios
factores.

3. Necesidad de ponderar el tamario
de la advertencia frente a otros
instrumentos regulatorios
o Presentar el estudio de Gantiva

automaticamente en una disminucion
proporcional de la prevalencia de
consumo. En consecuencia, cualquier
modificacion del tamafio minimo de las
advertencias debera basarse en una
valoracion integral de la evidencia y en
un analisis de proporcionalidad frente a
otras medidas de control del tabaco.”
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como una razon casi decisiva para
afirmar que el 30 % “no es
suficiente” invisibiliza el papel de
otros instrumentos posiblemente
mas  eficaces (aumento de
impuestos, control de la venta
informal, acceso a productos de
menor riesgo, campanas
educativas, etc.).
o Un AIN riguroso deberia situar los
hallazgos de Gantiva et al. dentro de
la jerarquia de evidencia, sefialando
sus limitaciones y contrastandolos
con los datos (globales de
prevalencia; no utilizarlos de forma
aislada para justificar un cambio
normativo de alto impacto.
4. Coherencia con el derecho a la
informacion y la proporcionalidad
o El tamafo de la advertencia debe
equilibrar la necesidad de alertar
sobre los riesgos con el derecho a
que el empaque siga
proporcionando informacion clara y
legible sobre el producto (Ley 1480
de 2011).
o Proponer aumentar
significativamente el porcentaje de
advertencia usando como
argumento central un estudio
experimental de 206 personas, sin
ponderar la evidencia de millones de
consumidores, puede llevar a
medidas desproporcionadas cuyo
beneficio marginal  no  esta
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adecuadamente demostrado frente
a otras opciones reguladoras.

57 | Francisco Seccion del | OBSERVACION PROPUESTA DE CAMBIO | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Javier AIN: En la pag. 30, el AIN cita el estudio documento la alusién o mencioén a la modificacion o incremento del tamafio
Ordofiez O. | » Andlisis de la | de Gantiva et al. (2019), segun el | 1. Reformular el analisis del estudio de de las advertencias sanitarias como alternativa u objetivo regulatorio.
Presidente | evidencia sobre | cual las cajetillas con advertencias | Gantiva et al. (2019)

ASOVAPE | impacto de | que cubrian el 30 % no generaron | “El estudio de Gantiva et al. (2019) Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la

COLOMBIA | advertencias respuestas fisioldgicas significativas | realizado  en poblacién adulta Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
sanitarias  en | frente a cajetillas sin advertencias, | colombiana muestra que, en un contexto Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
cajetillas de | mientras que las que cubrian el 60 | experimental, las  cajetilas  con a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
cigarrillos % si provocaron mayor | advertencias que cubren el 60 % de la objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, analisis y evaluacion de
(experimentos | conductancia cutanea, actividad del | superficie generan mayores respuestas alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
de laboratorio). | musculo corrugador y reflejo de | fisiolégicas de aversion y reducen el del esquema de monitoreo y consulta publica.
Pagina: sobresalto, reduciendo el atractivo | atractivo del paquete en comparaciéon
+ Pag. 30 del|del paquete. | con aquellas con advertencias al 30 %. En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social
AIN, donde se | A partir de este resultado, el AIN desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
describen  los | refuerza la idea de que es necesario | No obstante, este tipo de estudios caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
resultados de | aumentar considerablemente el |evalia  principalmente  reacciones internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccién del
Gantiva et al. | porcentaje de espacio ocupado por | emocionales inmediatas, y no permite, arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
(2019): las advertencias, sin ponderar | por si solo, establecer una relacion objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
* comparacion | adecuadamente: directa entre el aumento del tamafo de etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
de cajetillas con | «+ Las limitaciones del estudio |la advertencia y reducciones sostenidas sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para

advertencias al
0 %, 30 % y 60
%,

* mediciéon de
conductancia
cutanea,
actividad del
corrugador y

reflejo de
sobresalto,

* conclusion de
que las

advertencias al
60 % reducen el

(muestra y medicién de respuestas
fisiologicas de corto plazo, no de
conductas de consumo reales).
. La evidencia empirica
internacional que muestra que
advertencias de distintos tamafios
(60 %, 80 %, 85 %, 95 %) no
guardan una relacién directamente
proporcional con la reduccién de la
prevalencia de consumo de tabaco.
*» La situaciéon particular de
productos de menor riesgo, como
los SEAN (Sistemas Electrénicos de
Administraciéon de Nicotina), para

en la prevalencia de consumo. Por ello,
sus hallazgos deben interpretarse en
conjunto con la evidencia proveniente
de estudios poblacionales y analisis
internacionales.”

2. Incorporar la evidencia del Reporte
Global de la OMS y matizar las
conclusiones

“Al contrastar estos resultados con la
informacion del Reporte Global de la
Organizacién Mundial de la Salud sobre
las prevalencias de uso de tabaco
2000—2024, se observa que paises con

que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.

Es importante precisar que, en la seccién 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacidon y el marco
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atractivo del | los cuales no existe evidencia de | advertencias graficas que cubren el 60 normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
paquete y | que replicar esquemas extremos de | %, 80 %, 85 % o 95 % de los empaques 2009 y 2354 de 2024.
aumentan la | advertencias genere un efecto | presentan trayectorias de prevalencia
respuesta significativo de reduccién de | muy diversas, lo que sugiere que no
emocional consumo, y si puede generar | existe una correlacion lineal simple entre
negativa. confusion sobre su riesgo relativo | el tamafio de la advertencia y la
Elemento frente al cigarrilo combustible. | reduccién del consumo. El tamafio de
concreto: El propio borrador del AIN menciona | las advertencias constituye un factor

« Parrafo donde
se utiliza dicho
estudio para
reforzar la idea
de que el
porcentaje
minimo de
advertencia
deberia
aumentarse, sin
contrastar con
la evidencia de
prevalencia
global ni con la
situacion de
productos  de
menor riesgo.

paises como Uruguay, India,
Turquia, Australia y Nueva Zelanda,
que presentan tamafos de
advertencias muy altos y, sin
embargo, muestran trayectorias de
prevalencia diversas segun el
Reporte Global de la OMS sobre las
prevalencias de uso de tabaco
2000-2024 y proyecciones 2025-
2030. Esto indica que el tamafio de
la advertencia es solo un factor
entre muchos, y que no existe una
correlaciéon simple “mas porcentaje
= menos consumo”.
JUSTIFICACION DE LA
OBSERVACION O PROPUESTA
1. Limitaciones de la evidencia
fisiolégica (Gantiva et al., 2019)
o El estudio de Gantiva et al. (2019)
analiza respuestas fisiologicas
inmediatas (conductancia cutanea,
actividad del musculo corrugador,
reflejo de sobresalto) frente a
cajetillas con diferentes tamafios de
advertencia.

o Este tipo de indicadores arroja
informacion Gtil sobre activacion
emocional y aversion instantanea,

mas dentro de un conjunto de politicas,
y su eficacia depende de cémo se
articula con otras medidas (impuestos,
control del comercio ilicito, acceso a
servicios de cesacion, regulacion de
productos de menor riesgo, etc.).”

3. Diferenciar por tipo de producto y
aplicar el principio de proporcionalidad
“Se recomienda, ademas, diferenciar el
analisis segun el tipo de producto. En el
caso de Sistemas Electronicos de
Administracion de Nicotina (SEAN) y
otros productos de menor riesgo, no
existe evidencia suficiente de que la
aplicacion de advertencias graficas de
gran tamafo (superiores al 60 %) logre
reducciones adicionales significativas
en la prevalencia de consumo; por el
contrario, podria generar confusién
sobre su riesgo relativo frente al
cigarrillo combustible y desincentivar el
cambio hacia alternativas de menor
dario.

En consecuencia, cualquier decision
sobre el tamafio de las advertencias
deberd observar el principio de
proporcionalidad, de modo que la
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pero no mide directamente el
impacto en la conducta de consumo
a mediano o largo plazo (inicio,
abandono, reduccién de consumo).
o Basar la conclusion de que el 30
% es insuficiente y que deben
incrementarse de forma sustancial
las advertencias solo en estos datos
fisiologicos, sin contrastarlos con
estudios de prevalencia, implica una
sobre—interpretacion del alcance del
estudio.

2. Evidencia internacional de
prevalencia y variabilidad entre
paises

o El Reporte Global de la OMS
2000—-2024 muestra que paises con
advertencias muy grandes (60-95
%) exhiben niveles y evoluciones de

prevalencia muy diversos,
dependiendo de factores como:
§ nivel de ingresos,
§ carga impositiva,
§ capacidad de fiscalizacion,
8§ cultura de consumo,

§ acceso a servicios para dejar de
fumar y a productos de menor
riesgo.

o Paises citados en el propio
borrador (Uruguay, India, Turquia,
Australia, Nueva Zelanda) ilustran
que incrementar el tamafio de la
advertencia, por si solo, no
garantiza disminuciones
proporcionales en la prevalencia.
o Por tanto, utilizar la evidencia

intensidad del mensaje sea coherente
con el nivel de riesgo del producto, y no
se base exclusivamente en estudios de
laboratorio con muestras reducidas.”

4. Redaccion sugerida para el AIN
“A la luz de lo anterior, el ajuste del
porcentaje minimo de las advertencias
sanitarias no  deberia  basarse
unicamente en estudios experimentales
de respuesta fisioldgica, sino en una
valoracion integral de la evidencia
internacional de prevalencia, el contexto
regulatorio nacional y las diferencias de
riesgo entre las categorias de
productos. Para cigarrillos combustibles
se considerard la posibilidad de
porcentajes mayores, mientras que para
productos de menor riesgo, como los
SEAN, se privilegiara un esquema de
advertencias textuales claras sobre la
presencia de nicotna y las
recomendaciones de uso, evitando
equiparar visualmente su riesgo al del
tabaco combustible.”
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fisiologica de un estudio
experimental como piedra angular
para justificar aumentos importantes
en el porcentaje de advertencia, sin
integrar la evidencia de millones de
consumidores, reduce la calidad

metodoldgica del AIN.
3. Especificidad para productos de
menor riesgo (SEAN)

o ElI AIN no distingue entre
cigarrillos combustibles y productos
de menor riesgo como los SEAN,
pese a que su perfil toxicoldgico y
riesgo  relativo es  diferente.
o No existe evidencia robusta de
que aplicar advertencias extremas
(8095 %) en SEAN logre
reducciones significativas en el
consumo de cigarrillos
combustibles; por el contrario,
puede:

§ Confundir al fumador adulto,
haciéndole creer que el riesgo es
equivalente.

§ Desincentivar el cambio desde el
cigarrillo tradicional hacia
alternativas menos dafinas.
o Ello entra en tension con el
derecho a la informacion clara y no
engafosa de la Ley 1480 de 2011.
4. Proporcionalidad y jerarquia de
medidas de control del tabaco
o El empaquetado y el tamafo de
las advertencias son una
herramienta mas dentro de un
paquete integral de medidas
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(impuestos, ambientes libres de
humo, acceso a tratamientos,
regulacion de  SEAN, etc.).
o Aumentar aun mas el tamafo de
la advertencia —especialmente por
encima del 60 %— puede generar
beneficios marginales decrecientes,
mientras que interfiere  con:
§ el espacio disponible para
informacion relevante del producto
(contenido de nicotina,
instrucciones), y
§ el uso de elementos distintivos de
marca, con posibles implicaciones
en propiedad industrial y derecho
del consumidor a identificar
productos legales.

58 | Francisco | Seccion del | OBSERVACION PROPUESTA DE CAMBIO | No Una vez analizado el comentario no se encontré6 en ninguna parte del
Javier AIN: En la pag. 34, el AIN cita estudios en documento la alusién o mencién a la modificacion o incremento del tamafio
Ordofiez O. |+ Analisis de | el Reino Unido (East et al., 2021; | 1. Exigir un diagndstico nacional sobre de las advertencias sanitarias o implementar etiquetado estandarizado como
Presidente | evidencias Tompkins et al., 2021) para sefialar | la composicion del mercado antes de alternativas u objetivos regulatorios.

ASOVAPE | sobre que, en ese contexto, los envases | endurecer el empaquetado
COLOMBIA | etiquetado y | de productos de nicotina sin|“Se recomienda que el AIN Se informa que de conformidad con la Guia Metodoldégica para la
empaquetado advertencias graficas y con solo una | complemente la referencia a la Elaboracion del Analisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento

en otros paises.
Pagina:

+ Pag. 34 del
AIN, donde se
citan los
estudios de
East et al
(2021) y
Tompkins et al.
(2021)  sobre
etiquetado en el
Reino  Unido,

advertencia textual del 30 % en
blanco y negro transmiten una
percepcion de menor riesgo en
salud. A partir de ello se refuerza la
necesidad de advertencias graficas
mas visibles y alarmantes.
Si bien existe un consenso legitimo
en torno a que los productos de
tabaco, sucedaneos e imitadores
deben incluir advertencias claras
sobre sus riesgos, el AIN no
examina con suficiente profundidad:

experiencia del Reino Unido con un
diagnéstico detallado del mercado
colombiano de productos de tabaco,
sucedaneos e imitadores, posterior a la
promulgacién de la Ley 2354 de 2024.
Este  diagnostico debera incluir:
» La proporcion estimada del mercado
formal regulado frente al informal/ilicito.
* La caracterizacién de los canales de
distribuciéon de productos de vapeo y
otros sucedaneos (puntos de venta
fisicos, comercio electrénico, ventas

Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacion de
alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
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advertencias
textuales del 30
% y percepcion
de menor
riesgo.
Elementos
concretos:

* Parrafo que
sefiala que la
ausencia de
advertencias
graficas y la
presencia solo
de texto al 30 %
en blanco vy
negro
generaron
percepciones
de menor
riesgo,
usandose como
argumento para
justificar
advertencias

graficas  mas
grandes.
. Falta de
analisis
posterior sobre
cémo se
traslada esa
evidencia al
contexto
colombiano, en
particular

considerando la

1. Si, desde la promulgacién de la
Ley 2354 de 2024, el mercado
formal regulado (que cumple con los

requisitos de etiquetado y
empagquetado) representa
efectivamente la mayoria del
consumo frente al mercado

informal/ilegal.

2. El riesgo de que mayores
exigencias graficas y de
empaquetado, sin un diagndstico
solido sobre la composicion real del
mercado, incentiven la informalidad,
favoreciendo la circulacion de
productos no regulados, sin
advertencias, con disefios
altamente atractivos para menores y
al margen de la fiscalizacion estatal.
La seccion tampoco incorpora
estudios  especificos sobre el
mercado colombiano (estructura
formal/informal, canales de venta,
penetraciéon de productos de
vapeo), mas alla de los estudios de
consumo de sustancias
psicoactivas. Esto debilita la base
empirica del diagndstico y de la
proyeccién de impactos de las
medidas propuestas.
JUSTIFICACION DE LA
OBSERVACION O PROPUESTA
1. Validez limitada de extrapolar la
experiencia del Reino Unido al
contexto colombiano
o Reino Unido es un mercado con:
§ Regulacion consolidada para

ambulantes, etc.).
* La presencia y caracteristicas de
productos sin advertencias o con
etiquetado no conforme a la normativa.

Sin  esta informacién, cualquier
incremento de exigencias en etiquetado
y empaquetado puede tener efectos no
previstos sobre el fortalecimiento del
mercado informal y la exposicién de
menores a productos no regulados.”

2. Matizar la extrapolacion de la
evidencia del Reino Unido al contexto
colombiano

“Al referirse a los estudios de East et al.
(2021) y Tompkins et al. (2021), se
sugiere aclarar que sus resultados
responden a un contexto regulatorio y
de mercado especifico (Reino Unido),
en el que existe un alto grado de
formalizacién y control del mercado de
cigarrillos electrénicos y productos de
nicotina. La formulacion de politicas en
Colombia  deberéd considerar las
diferencias en la estructura del mercado,
los niveles de informalidad y las
capacidades de fiscalizacién, de
manera que las medidas de etiquetado
no terminen desplazando el consumo
hacia productos sin advertencias y sin
control sanitario.”

3. Orientar la politica a robustecer el
mercado regulado y no a empujarlo
hacia la informalidad

etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realiz6 para
que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluaciéon y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

Finalmente, se informa que la presentacion de cifras relacionadas con el
tamafio del mercado se encuentra respaldado por las cifras oficiales de
importacion.
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estructura del | cigarrillos electronicos y productos | “Desde la perspectiva de la salud
mercado de nicotina. | publica y del derecho del consumidor, es

formal/informal
y la entrada en
vigor de la Ley
2354 de 2024.

§ Alta capacidad de fiscalizacién y
control de calidad en el mercado
formal.

o En Colombia, el mercado de
productos de tabaco y sucedaneos
coexiste con:
§ Altos niveles de informalidad y
presencia de contrabando en
diversos productos.
§ Canales de venta menos
controlados (ventas ambulantes,
comercio informal, plataformas no
reguladas).

o Tomar la percepcién de menor
riesgo generada por advertencias
textuales del 30 % en el Reino Unido
como justificacién directa para
endurecer el empaquetado en
Colombia sin un analisis local del
peso del mercado formal vs informal
puede conducir a diagnosticos
incompletos y a medidas que no
logran los resultados esperados.
2. Riesgo de incentivar el mercado
informal y los productos sin
advertencias

o Si las exigencias de etiquetado y
empaquetado en el mercado formal
se vuelven excesivamente
restrictivas (p. ej., altos costos de
adaptaciéon, requisitos  graficos
complejos, homologacién lenta),
mientras existe una demanda
estable de productos de nicotina por

preferible que el mercado regulado de
productos de nicotina  (incluidos
sucedaneos y SEAN) sea el principal
canal de acceso para personas adultas,
con advertencias claras y control
sanitario, en lugar de incentivar, por
exceso de cargas, el crecimiento del
mercado informal. En consecuencia, las
medidas de etiqguetado y empaquetado
deberan disefiarse de forma que:
* Sean razonablemente exigentes vy
alineadas con los objetivos de la Ley
2354 de 2024.
* No resulten tan gravosas que impulsen
a fabricantes y comerciantes a operar
por fuera del marco regulatorio.
* Se articulen con estrategias de
fiscalizacién, trazabilidad y sancion
efectiva del comercio ilicito.”
4. Incorporar un llamado explicito a
estudios y datos  colombianos

‘Finalmente, se sugiere que el AIN
incluya un compromiso explicito de
desarrollar, en coordinacion con
entidades como el Ministerio de Salud,
la DIAN y el DANE, estudios especificos
sobre la composicién del mercado
colombiano de productos de tabaco y
sucedaneos, de manera que la politica
de etiquetado y empaquetado se base
en evidencia local y no solo en
extrapolaciones internacionales.
Salvo las encuestas de consumo de
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parte de adultos: | sustancias psicoactivas, el documento

§ Los consumidores pueden migrar
hacia productos ilegales o de
fabricacion artesanal, que no
incluyen ninguna advertencia, usan
disefios llamativos para jovenes y
escapan del control sanitario.
§ Los menores pueden acceder con
mayor facilidad a estos productos a
través de canales no regulados,
donde no existe verificacion de edad
ni supervision.
o Desde la perspectiva de la salud
publica y del Estatuto del
Consumidor (Ley 1480 de 2011),
este escenario es mas riesgoso que
un mercado formal regulado, con
advertencias claras y mecanismos
de control.
3. Necesidad de diagnéstico local
sobre la composicién del mercado
o ElI AIN se apoya en estudios
internacionales (incluyendo Reino
Unido) y en encuestas de consumo
de sustancias psicoactivas, pero no
aporta analisis especificos sobre:
§ El peso relativo del mercado
formal e informal en Colombia para
cigarrillos, SEAN y otros
sucedaneos.

§ La distribucion geografica y
sociodemografica de los canales de
venta (formal/informal).
o Una politica publica de etiquetado
y empaquetado que aspire a ser
efectiva debe partir de un

no presenta analisis detallados de la
estructura del mercado nacional;
subsanar esta brecha favorecera una
politica publica mas efectiva y ajustada
a la realidad colombiana.”
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diagnéstico propio, con datos de
DIAN, autoridades sanitarias y
estudios de mercado, para no
asumir que medidas que funcionan
en entornos con baja informalidad
tendran el mismo efecto en un
contexto distinto.
4. Coherencia con los objetivos de la
Ley 2354 de 2024 y el derecho del
consumidor

o La Ley 2354 de 2024 busca
reforzar la regulacion de productos
de tabaco y sucedaneos, pero
también debe armonizarse con:
§ El derecho a informacion clara,
veraz y suficiente (arts. 3y 23 de la
Ley 1480).
§ La necesidad de que las medidas
no incentiven la informalidad ni
reduzcan la  capacidad de

supervision del Estado.
o Una politca que torna
excesivamente gravoso el

cumplimiento para el mercado
formal, sin ofrecer al consumidor
adulto alternativas legales visibles y
reguladas, puede debilitar la
proteccion real que se pretende
fortalecer.
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59 | Francisco Seccién del | OBSERVACION PROPUESTA DE CAMBIO | No Respecto al comentario se informa que, frente a la sugerencia de incluir
Javier AIN: En la pag. 48, el AIN indica que para datos epidemioldgicos sobre el impacto en salud publica de las medidas
Ordofiez O. | « Descripcion de | 2024, 25 paises han adoptado el | 1. Agregar contexto sobre prevalencias adoptadas en otros paises, se precisa que el documento incluye una revision
Presidente | paises que han | empaquetado estandarizado | de  consumo  en paises  con de la situacion regulatoria internacional con el fin de describir las medidas
ASOVAPE | adoptado el | (Arabia Saudita, Australia, Bélgica, | empaquetado neutro implementadas en distintos contextos. No obstante, el alcance de esta
COLOMBIA | empaquetado Canada, Costa de Marfil, | “Se sugiere complementar la seccion es de caracter descriptivo y comparativo en términos regulatorios.
estandarizado Dinamarca, Finlandia, Francia, | informacion del Mapa 12 con datos La estimacion del impacto epidemioldgico de dichas medidas no se incorpora
(Mapa 12). | Georgia, Hungria, Irlanda, Israel, | provenientes del Reporte Global de la en este analisis, dado que en la mayoria de los casos estas regulaciones se
Pagina: Lao RDP, Myanmar, Paises Bajos, | Organizacion Mundial de la Salud sobre implementan como parte de paquetes integrales de control del tabaco y
+ Pag. 48 del | Nueva Zelanda, Noruega, Oman, | las prevalencias de uso de tabaco productos de nicotina en contextos normativos especificos de cada pais, lo
AIN. Singapur, Eslovenia, Tailandia, | 2000-2024, con proyecciones a 2030, que limita la posibilidad de atribuir cambios en prevalencia o carga de
Elemento Turquia, Reino Unido y Uruguay, | indicando que varios de los paises que enfermedad a una Unica medida.
concreto: entre otros; Mapa 12). | han implementado empaquetado
» Parrafo donde | No obstante, el documento no | estandarizado —Ccomo Australia, Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
se sefala que, | aporta informacién contextual sobre | Bélgica, Canada y Dinamarca— documento la alusién o mencién a la implementacion del etiquetado

para 2024, 25

paises han
adoptado el
empaquetado

neutro, listando
los paises, sin

afadir datos
sobre
prevalencia de
consumo ni
analisis de
resultados.

la prevalencia real de consumo de
tabaco en varios de estos paises ni
sobre la evolucion de dicha
prevalencia tras la adopcion del
empaquetado neutro. De acuerdo
con el Reporte Global de la OMS
sobre las prevalencias de uso de
tabaco 20002024, con
proyecciones 2025-2030, algunos
de estos paises presentan todavia

tasas significativas de consumo,
como por ejemplo:
. Australia (~11,6 %),
. Bélgica (~23,5 %),
. Canada (~11,2 %),
. Dinamarca (~15,7 %),

y otros con empaquetado neutro
registran prevalencias iguales o
superiores a paises que cuentan
con advertencias graficas del 30 %,
60 % u 80 %, pero que no han

mantienen todavia tasas relevantes de
consumo de tabaco (por ejemplo,
alrededor de 11,6 %, 23,5 %, 11,2 % y
15,7 %, respectivamente), y que otros
paises con empaquetado neutro
registran prevalencias comparables o
incluso superiores a paises que solo
cuentan con advertencias graficas del

30 %, 60 % u 80 %.
Esta informacién evidencia que la
adopcion del empaquetado

estandarizado, si bien puede contribuir
al control del tabaco, no presenta una
correlacién directa y lineal con la
reduccién de la prevalencia, y debe
analizarse como parte de un conjunto
mas amplio de politicas.”

2. Incorporar la situacién de Colombia y
evitar interpretaciones sesgadas
“Adicionalmente, se recomienda incluir

estandarizado como alternativas u objetivos regulatorio, es importante
precisar que, en ninguin caso se estan formulando alternativas regulatorias y
no se menciona que por medio de un acto administrativo sea posible la
implementacion de medidas adicionales o diferentes a las establecidas por
la normatividad vigente. La identificacién y evaluacién de la proporcionalidad,
efectividad y costo-efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara
en las fases posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia
cientifica disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacién y el
marco normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes
1335 de 2009 y 2354 de 2024.

Finalmente, se informa que la presentacion de cifras relacionadas con el
tamafio del mercado se encuentra respaldado por las cifras oficiales de
importacion.
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adoptado aun el empaquetado
estandarizado.

Presentar unicamente el listado de
paises que han implementado
empaquetado neutro, sin este
contexto, puede generar una
interpretacion sesgada, al sugerir
implicitamente que su adopcién
conduce de manera automatica a
una reduccion sustancial del
consumo, cuando la evidencia
comparada muestra un panorama
mas complejo. Ademas, no se
incorpora la situacién especifica de
Colombia, lo que dificulta valorar la
pertinencia real de replicar estas
medidas en nuestro contexto.
JUSTIFICACION DE LA
OBSERVACION O PROPUESTA
1. Evitar inferencias causales
simplistas a partir de la adopcion del

empaquetado neutro
o El hecho de que 25 paises hayan
implementado empaquetado

estandarizado no implica, por si
mismo, que esta medida sea la
causa principal de una reduccion
significativa de la prevalencia.
o La politica de control del tabaco en
esos paises suele incluir paquetes
integrales de medidas (impuestos,
ambientes libres de  humo,
restricciones de publicidad, acceso
a tratamientos, regulacion de
productos de menor riesgo, etc.).
o Al mencionar solo la adopcion del

en esta seccidon una referencia a la
realidad colombiana, comparando la
prevalencia de consumo de tabaco en
Colombia con la de algunos de los
paises mencionados, y sefialando las
diferencias en términos de:
+ estructura del mercado (formal vs
informal),

« capacidad de fiscalizacion y control del
comercio ilicito,
» estado de implementacién de la Ley
2354 de 2024.

Esto permitira evitar interpretaciones
sesgadas que pudieran derivarse de
una simple enumeracion de paises, y
favorecera una formulacién de politica
publica mas ajustada a nuestras
condiciones especificas.”

3. Redaccién sugerida para el AIN
Texto que podrias proponer para
insertar o] sustituir:
“Para 2024, 25 paises han adoptado el
empaquetado estandarizado. No
obstante, de acuerdo con el Reporte
Global de la OMS sobre las prevalencias
de uso de tabaco 2000-2024, varios de
estos paises mantienen  tasas
relevantes de consumo vy, en algunos
casos, superiores a las de paises que
cuentan con advertencias graficas de
menor tamafio. En consecuencia, la
adopcion del empaquetado neutro debe
entenderse como una medida que
puede contribuir al control del tabaco
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empaquetado neutro sin datos de
prevalencia ni  del contexto
regulatorio mas amplio, el AIN
puede inducir a una sobrevaloracién
del impacto aislado de esta
herramienta.

2. Evidencia de prevalencias
relevantes en paises con
empaquetado estandarizado
o El Reporte Global de la OMS
2000-2024 refleja que paises con
empaquetado neutro (como
Australia, Bélgica, Canada,
Dinamarca, entre otros) mantienen
tasas de consumo que no son
despreciables y, en algunos casos,
superiores a las de paises con
esquemas de advertencias graficas
importantes pero sin empaquetado
totalmente estandarizado.
o Esto sugiere que el empaquetado
neutro no tiene wuna relacién
directamente proporcional y
mecanica con la reducciéon de la
prevalencia de consumo, sino que
su impacto depende de cémo se
articula con otros instrumentos y de
factores culturales, econémicos y de
cumplimiento.

3. Necesidad de incluir la situacion
especifica de Colombia
o Una politica inspirada en ejemplos
comparados deberia mencionar,
junto al listado de paises, la realidad
colombiana:

§ Niveles de prevalencia actuales.

solo cuando se articula con otras
politicas integrales, y no como un
instrumento cuya eficacia se pueda
inferir de manera automatica a partir de
su sola implementacion.

En el caso colombiano, la decision de
avanzar hacia esquemas de
empaquetado estandarizado debera
basarse en un analisis comparado que
incluya no solo la experiencia
internacional, sino también la estructura
del mercado nacional, la magnitud de la
informalidad y las capacidades de
fiscalizacion, a fin de garantizar que las
medidas propuestas sean efectivas y
proporcionales a la realidad del pais.”
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§ Dinamica del mercado formal e
informal.

§ Capacidad de fiscalizaciéon vy
control del contrabando.
o Sin ese contraste, el AIN se limita
a una enumeracion de paises que
han adoptado la medida, sin permitir
al lector evaluar si Colombia se
encuentra en condiciones de
replicar con éxito el mismo modelo o
si  requiere  ajustes  propios.
4. Coherencia con el principio de
proporcionalidad y el derecho a la
informacién

o Desde la optica del disefio
normativo y del Estatuto del
Consumidor (Ley 1480 de 2011), las
medidas deben ser:
§ Proporcionales al problema que se
busca corregir.
§ Justificadas en evidencia clara y
no selectiva.
o Un andlisis que cite solo la
cantidad de paises que han
adoptado una medida, sin mostrar
los resultados y sin incorporar el
contexto local, puede debilitar la
justificacién técnica y abrir la puerta
a decisiones regulatorias que no se
ajusten plenamente a la realidad
colombiana.
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60 | Francisco Seccién del | OBSERVACION PROPUESTA DE CAMBIO | No Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la

Javier AIN: En la pag. 65, el AIN formula como | 1. Reformular el problema central del Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento

Ordofiez O. |+ Arbol  de | problema central del arbol de | arbol de problemas Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial

Presidente | problemas / | problemas la afirmacion: | Propuesta de nuevo enunciado del a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de

ASOVAPE | Definicion  del | “El etiquetado y empaquetado es un | problema central: objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluaciéon de

COLOMBIA | problema elemento que promueve el consumo | “Alta iniciaciéon y consumo de productos alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
central. de tabaco, sus derivados, | de tabaco, sus derivados, sucedaneos e del esquema de monitoreo y consulta publica.
Pagina: sucedaneos e imitadores en la |imitadores, especialmente en nifios,
+ Pag. 65 del | poblacion general, particularmente | nifias, adolescentes y adultos jovenes, El problema central debe identificar aquello que afecta el bienestar colectivo
AIN. en nifos, nifias, adolescentes y |asociada a una baja percepcion de 0 que genera estados indeseados en la sociedad. La propuesta formulada
Elemento adultos jovenes.” | riesgo y a fallas en los mecanismos corresponde a una consecuencia, la cual representa los efectos negativos
concreto: Esta formulacion no corresponde de | regulatorios 'y de comunicacion.” que el problema central genera si no se interviene adecuadamente, por otra
*+ Texto que | manera directa con las parte, las causas corresponden a los factores que originan una situacién
define el | consecuencias y antecedentes | 2. Reubicar el etiquetado vy indeseada que justifica la accién del regulador, las cuales de acuerdo con el
problema desarrollados en el documento, ni | empaquetado como causa especifica analisis realizado dieron como resultado el arbol de problemas.
central como: | refleja con precision el fendmeno de | Dentro del arbol de problemas, el
“El etiquetado y | fondo que se busca intervenir. | etiquetado y empaquetado deberia La evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-efectividad de las
empaquetado La evidencia presentada a lo largo | aparecer como una causa (0 sub— alternativas regulatorias, se realizara en las fases posteriores del AIN, a partir

es un elemento
que promueve
el consumo de
tabaco, sus
derivados,
sucedaneos e
imitadores en la
poblacion
general,
particularmente
en nifos, nifas,
adolescentes y
adultos
jévenes”.

del AIN se centra en:
» Efectos en salud fisica y mental.
* Incremento de enfermedades

crénicas.
* Aumento del consumo en
poblacion joven.

» Altos costos para el sistema de
salud.

Todos estos aspectos estan
vinculados principalmente con la
iniciacion 'y mantenimiento del
consumo de productos de tabaco y
sucedaneos, asi como con la baja
percepcion de riesgo y con fallas en
los mecanismos regulatorios y de
comunicacién. Sin embargo, en el
arbol de problemas, el etiquetado y
empaquetado aparece formulado

causa), por ejemplo:
“Etiquetado y empaquetado que, en su
disefio actual, contribuyen a la
normalizaciéon, atractivo 'y baja
percepcion de riesgo de los productos
de tabaco, sus derivados, sucedaneos e
imitadores.”

De esta manera:
» El problema central es el consumo
elevado y la baja percepcion de riesgo,
» El etiquetado y empaquetado se
reconocen como uno de los factores que
influyen en ese problema, junto con
otros (accesibilidad, publicidad,
controles débiles, etc.).

3. Redaccién sugerida para el AIN

de la revision de la evidencia cientifica disponible, de acuerdo con las
metodologias de evaluacion y el marco normativo aplicable teniendo en
cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de 2009 y 2354 de 2024. En
consecuencia, en la Fase 1 del proceso no se estd formulando ninguna
alternativa regulatoria, ni se menciona que por medio de un acto
administrativo sea posible la implementacion de medidas adicionales o
diferentes a las establecidas por la normatividad vigente.




No.

Entidad o
persona
que
formula el
comentari
ol correo
electrénic
o

Articulo,
numeral,
inciso o aparte
del proyecto
normativo
frente al que
se formula el
comentario

Propuesta u observacion
formulada

Justificacion de la propuesta u
observacion

Acepta
comentario

Respuesta

como el problema central, cuando
en realidad es una causa especifica
(un factor contribuyente) dentro de
un conjunto mas amplio de
elementos comerciales, culturales y
regulatorios que facilitan o no
desincentivan el consumo.
JUSTIFICACION DE LA
OBSERVACION O PROPUESTA
1. Inversion de la logica causal en el

arbol de problemas
o Metodolégicamente, un arbol de
problemas debe:
§ Identificar un problema central
(fenébmeno a transformar).
§ Desplegar causas y
consecuencias alrededor de ese
problema.

o En el AIN, el problema central se
define como “el etiquetado y
empaquetado promueven el
consumo”, lo que confunde un factor
causal con el problema en si mismo.
o El fenédmeno real que se quiere
atacar, segun el propio documento,
es la alta iniciacién y prevalencia de
consumo de tabaco y sucedaneos,
especialmente en jévenes, con una
percepcion reducida de riesgo y
fallas regulatorias. El etiquetado y
empaquetado son, en todo caso,
uno de los factores que pueden
contribuir a ese fenémeno, pero no
el problema principal.
2. Coherencia interna con la
evidencia presentada en el AIN

Puedes proponer un ajuste de texto en
el diagnéstico asi:

“A partir de la evidencia presentada
sobre efectos en salud, incremento de
enfermedades cronicas, aumento del
consumo en poblacién joven y altos
costos para el sistema de salud, el
problema central no se ubica en el
etiquetado y empaquetado en si
mismos, sino en la alta iniciacién y
consumo de productos de tabaco, sus
derivados, sucedaneos e imitadores,
particularmente en nifios, nifas,
adolescentes y adultos jovenes, en un
contexto de baja percepcién del riesgo y
de fallas en los mecanismos regulatorios
y de comunicacion.

En este marco, el etiquetado vy
empaquetado se entienden como una
causa especifica dentro de las
estrategias comerciales y regulatorias
que pueden facilitar o no desincentivar
el consumo, y, por tanto, como un
campo de intervencion legitimo de la
politica publica en el desarrollo de la
reglamentacion prevista en la Ley 2354
de 2024.”
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o La evidencia a lo largo del texto se
refiere a:
§ Carga de enfermedad y mortalidad
asociada al consumo de productos
de tabaco.
§ La importancia de la percepcion
de riesgo y de la informacion en las
decisiones de consumo.
o Casi todos los efectos negativos
descritos  (enfermedad, costos
sanitarios, consumo juvenil) son
consecuencias del consumo, no del
etiquetado en si mismo.
o Presentar el etiquetado como
problema central rompe Ila
coherencia entre diagndstico vy
propuesta regulatoria, pues la
politica publica no busca “eliminar el
etiquetado”, sino modificarlo para
que deje de contribuir a la
normalizacion y atractivo del
consumo.

3. Rigor técnico en la formulacién
del diagndstico
o Un diagnéstico robusto debe
definir el problema de forma que:
§ Sea descriptivo del fendbmeno que
se pretende cambiar (p. ej. alta
iniciacion y consumo en jovenes,
baja percepcion de riesgo).
§ Permita identificar claramente
multiples causas abordables
(publicidad, accesibilidad, fallas
regulatorias, etiquetado, precio,
etc.).

o Al colocar el etiqguetado como
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problema central, el arbol de
problemas se vuelve demasiado
estrecho y puede llevar a una
sobre—focalizacion en una sola
herramienta (empaquetado), en
detrimento de otras estrategias mas
integrales de  prevencion y

reduccion de dafios.
4. Mejor articulacion con la Ley 2354
de 2024

o La Ley 2354 de 2024 orienta la
regulacion hacia el control de
productos de tabaco, derivados,
sucedaneos e imitadores.
o Reformular el problema central
como “alta iniciacién y consumo de
tabaco y sucedaneos,
especialmente en jévenes, asociada
a una baja percepcion del riesgoy a
fallas en los mecanismos
regulatorios y de comunicacion”

permite:

§ Enmarcar el etiquetado como una
causa abordable mediante
regulacion.

§ Justificar con mayor fuerza la
necesidad de ajustar las normas de
etiquetado y empaquetado en
coherencia con la ley.
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" | comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
o comentario
61 | Francisco Bibliografia, El apartado “4. Bibliografia” del AIN | PROPUESTA DE CAMBIO | No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Javier paginas finales | presenta una seleccion limitada y | Se propone ampliar y equilibrar el el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
Ordofiez O. | del documento, | poco equilibrada de fuentes, | apartado “4. Bibliografia” del AIN, etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
Presidente | listado de | concentrada  principalmente en | incorporando explicitamente fuentes sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
ASOVAPE | referencias; documentos de la OMS vy algunas | cientificas y regulatorias sobre cigarrillos de advertencias sanitarias y proteccién de la salud publica, contemplando de
COLOMBIA | omision de | referencias generales sobre tabaco, | electréonicos, productos de tabaco forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de estos productos
fuentes sin incorporar de manera suficiente: | calentado y reduccion de riesgos, asi que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.
especificas como experiencias comparadas de

sobre cigarrillos
electrénicos,

productos  de
tabaco
calentado,
reduccion  de
dafos y

experiencias
regulatorias
comparadas.”

» Evidencia cientifica actualizada y
de alta calidad sobre cigarrillos
electronicos, productos de tabaco
calentado y reduccion de riesgos
(por ejemplo, informes de Public
Health England, Royal College of

Physicians o revisiones
sistematicas tipo Cochrane).
. Experiencias regulatorias

comparadas de paises que han
adoptado enfoques diferenciados y
proporcionales para estos
productos (Reino Unido, Nueva

Zelanda, Estados Unidos, entre
otros).
Esta omision bibliografica es

relevante porque el propio AIN
extiende sus alcances a “derivados,
sucedaneos e imitadores del
tabaco”, pero la bibliografia no
refleja de forma adecuada el estado
del arte cientifico ni las distintas
aproximaciones regulatorias sobre
estos productos. Ello puede afectar
el rigor técnico del andlisis y la
imparcialidad en la valoracion de
alternativas, en  contravia  del

paises que han adoptado marcos
normativos diferenciados y
proporcionales.

Ademas de mantener las referencias
actuales, se sugiere crear subgrupos
tematicos de bibliografia (por ejemplo:
riesgo relativo y reduccion de dafos,
efectividad para la cesaciéon, marco
conceptual de continuo de riesgo,
experiencias regulatorias comparadas y
percepcion publica del riesgo), e incluir,
entre otras, las siguientes obras de
referencia:

a) Evidencia sobre riesgo relativo y
reduccién de dafios
e McNeill A, Brose LS, Calder R,
Hitchman SC, Hajek P, McRobbie H. E-
cigarettes: an evidence update. A report
commissioned by Public Health England
(2015).

Disponible en:
https://assets.publishing.service.gov.uk/
media/5b6c3f57ed915d30f140f822/Ecig
arettes_an_evidence_update_A_report
_commissioned_by Public_Health_Eng
land_FINAL.pdf.
assets.publishing.service.gov.uk

Por otra parte, el estudio sugerido por Public Health England, reconoce
importantes limitaciones metodoldgicas. Entre ellas, la inclusién de un
nimero reducido de biomarcadores especificos, la ausencia de claridad
sobre posibles relaciones lineales o efectos umbral, es decir, si una
reducciéon del 95% en la exposicion se traduciria efectivamente en una
reduccién equivalente al 95% en el dafio y el hecho de que la mayoria de las
comparaciones con no fumadores se realizaron frente a fumadores que
habian suspendido el consumo solo por periodos cortos. Adicionalmente,
algunos de los estudios incluidos contaron con financiamiento de la industria
tabacalera. Los autores también advierten que la via de administracion
puede modificar los perfiles de riesgo y que estos riesgos pueden variar en
funcién de cambios en los patrones de uso y en las caracteristicas de los
productos disponibles (Mcneill et al., 2018).

En esta misma linea critica, McKee y Capewell, 2015 concluyeron que una
proporcion considerable de la investigacion disponible sobre los efectos
adversos de los cigarrillos electronicos presentaba deficiencias
metodoldgicas y que el 34% de los articulos revisados presentaban conflictos
de interés. Los autores sefialaron que la evidencia disponible era insuficiente
para concluir que estos productos fueran inocuos y subrayaron la
imposibilidad de conocer los efectos a largo plazo de la exposicién por via
inhalatoria a multiples sustancias presentes en los cigarrillos electrénicos, en
particular los aromatizantes (McKee & Capewell, 2015).

Por otra parte, De acuerdo con las revisiones sistematicas de Cochrane
citadas en el comentario, Lindson et al., 2024, 2025 reconocen que aun se
necesitan mas ensayos clinicos aleatorizados, especialmente para evaluar
seguridad a largo plazo de los cigarrillos electrénicos, teniendo en cuenta
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principio de motivacién suficiente de
las decisiones administrativas y del
deber de basar la regulacion en la
mejor evidencia disponible.

(Resumen oficial GOV.UK sobre el
mismo informe, donde se indica que los
cigarrillos electrénicos son, segun la
mejor estimacién disponible, alrededor
de un 95 % menos dafiinos que fumar):
https://www.gov.uk/government/news/e-
cigarettes-around-95-less-harmful-than-
tobacco-estimates-landmark-review.
GOV.UK

* Royal College of Physicians. Nicotine
without smoke: Tobacco harm reduction
(2016). Informe clave sobre productos
de nicotina no combustibles y reduccion
de dafos.
PDF disponible en:
https://www.rcp.ac.uk/media/xcfalded/ni
cotine-without-smoke_0.pdf. RCP
* Royal College of Physicians.
Actualizacion 2024 sobre cigarrillos
electronicos y productos de nicotina
(nota de prensa / sintesis). Refuerza la
evidencia sobre el impacto positivo de
los e-cigs en la cesacion, al tiempo que
recomienda medidas para controlar el
uso en jévenes.
https://www.coehar.org/new-report-
from-the-royal-college-of-physicians-
positive-impact-of-ecigarettes/. Centro
de Excelencia en Reduccion de Dafios
b) Efectividad de los cigarrillos
electrénicos para la cesacion tabaquica
« Lindson N, et al. Electronic cigarettes
for smoking cessation. Cochrane living
systematic review, ultima actualizacion
2025.

Texto completo en Cochrane Library:

que el estudio mas largo fue de dos afios, el nimero de estudios fue pequefio
y los datos de seguridad no fueron concluyentes.

McKee, M., & Capewell, S. (2015). Electronic cigarettes: we need evidence,
not opinions. In The Lancet (Vol. 386).
https://doi.org/http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4

Mcneill, A., Brose, L. S., Calder, R., Bauld, L., & Robson, D. (2018). Evidence
review of e-cigarettes and heated tobacco products 2018 A report
commissioned by Public Health England.
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc
/Evidence_review_of e-

cigarettes_and heated tobacco products 2018.pdf

Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Begh, R.,
Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-Banks, J.,
Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2024). Electronic cigarettes for smoking
cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2024(1).
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub8

Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Wu, A. D.,
Begh, R., Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-
Banks, J., Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2025). Electronic cigarettes for
smoking cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2025(1).
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub9

Con respecto a la referencia Nicotine without smoke: Tobacco harm
reduction, elaborado por el Royal College of Physicians, el informe reconoce
que los efectos a largo plazo de la inhalacién de aerosoles aun no se
conocen completamente (capitulo 8.5.1), analiza posibles efectos
poblacionales como el uso dual o el inicio en no fumadores (capitulo 12) y
advierte la existencia de un conflicto estructural entre los intereses de la
industria del tabaco y los objetivos de salud publica (capitulo 4).



https://doi.org/http:/dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub8
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub9
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https://www.cochranelibrary.com/cdsr/d
0i/10.1002/14651858.CD010216.pub9/f
ull. Cochrane Library
» Cochrane. Can electronic cigarettes
help people stop smoking, and do they
have any unwanted effects when used
for this purpose? (Resumen en lenguaje
sencillo, 2025).
https://www.cochrane.org/evidence/CD
010216_can-electronic-cigarettes-help-
people-stop-smoking-and-do-they-
have-any-unwanted-effects-when-used.
Cochrane+1

+ Centro de Medicina Basada en
Evidencia de Oxford — Living evidence
on e-cigarettes: Cochrane reviews.
Sintesis continua de los hallazgos sobre
cigarrillos electrénicos para cesacion.
https://www.cebm.ox.ac.uk/research/ele
ctronic-cigarettes-for-smoking-
cessation-cochrane-living-systematic-
review-1. cebm.ox.ac.uk
c) Marco conceptual de “continuo de
riesgo” en productos de nicotina
+ Gottlieb S, Zeller M. A Nicotine-
Focused Framework for Public Health.
New England Journal of Medicine
(2017). Plantea el concepto de
continuum of risk entre productos
combustibles 'y no combustibles,
ampliamente citado por la FDA.
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/N
EJMp1707409. New England Journal of
Medicine

d) Experiencias regulatorias
comparadas (Nueva Zelanda como

Royal College of Physicians. Nicotine without smoke: Tobacco harm
reduction. London: RCP, 2016. Disponible en:
https://www.rcp.ac.uk/media/xcfal4ed/nicotine-without-smoke 0.pdf

De acuerdo con las consideraciones anteriores respecto a que los cigarrillos
electrénicos suelen presentarse como una alternativa menos dafina a los
cigarrillos convencionales, Glantz y Oliveira da Silva (2026) realizaron una
actualizacion de una revision sistematica y metaandlisis que incluyé 107
estudios publicados en PubMed, EMBASE, Web of Science y PsycINFO
entre el 1 de enero de 2005 y el 1 de enero de 2025. Los resultados
evidencian un crecimiento sostenido de la literatura cientifica que incrementa
la confianza en que el uso de cigarrillos electrénicos se asocia con resultados
patoldgicos similares o indistinguibles a los observados con el consumo de
cigarrillos tradicionales. En comparacion con los no usuarios, los
consumidores de cigarrillos  electronicos  presentaron  mayores
probabilidades de enfermedad cardiovascular (OR=1,76; IC 95%: 1,58—
1,99), accidente cerebrovascular (OR=1,62; IC 95%: 1,47-1,82), asma
(OR=1,84; IC 95%: 1,74-1,95), EPOC (OR=1,55; IC 95%: 1,40-1,76) y
restriccion del crecimiento fetal (OR=1,64; IC 95%: 1,44-1,92). Asimismo, el
uso dual (cigarrillos convencionales y electrénicos) se asocié con odds ratios
mas altos para la mayoria de los desenlaces (rango: 1,22-1,42) en
comparacion con el uso exclusivo de cigarrillos convencionales, lo que
sugiere un mayor riesgo de resultados adversos en salud. Con base en estos
hallazgos, los autores concluyen que los cigarrillos electrénicos no deberian
promocionarse como una alternativa mas segura a los cigarrillos
tradicionales (Glantz & Oliveira da Silva, 2026).

Glantz, S. A., & Oliveira da Silva, A. L. (2026). Comparison of e-Cigarette and
Cigarette Use and Dual Use Associations With Disease: Updated Systematic
Review and  Meta-Analysis. Public  Health  Reports, 1-15.
https://doi.org/10.1177/00333549251403349

La referencia enviada en el enlace: https://www.coehar.org/new-report-from-
the-royal-college-of-physicians-positive-impact-of-ecigarettes/ corresponde
a una nota de divulgacion publicada por el Center of Excellence for the



https://www.rcp.ac.uk/media/xcfal4ed/nicotine-without-smoke_0.pdf
https://doi.org/10.1177/00333549251403349
https://www.coehar.org/new-report-from-the-royal-college-of-physicians-positive-impact-of-ecigarettes/
https://www.coehar.org/new-report-from-the-royal-college-of-physicians-positive-impact-of-ecigarettes/
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ejemplo de
*  Smokefree

enfoque proporcional)
Environments  and

Regulated Products (Vaping)
Amendment Act 2020 (Nueva Zelanda).
Marco legal que regula el vapeo
permitiendo su uso en adultos

fumadores como alternativa menos
dafina, con fuertes restricciones para
proteger a menores.
Texto legal completo:
https://www.legislation.govt.nz/act/publi
¢/2020/0062/1atest/whole.html.
legislation.govt.nz+1

* Ministerio de Salud de Nueva Zelanda.
About the Smokefree Environments and
Regulated Products Act (seccion sobre
vaping). Explica que el objetivo es
permitir el acceso a productos de vapeo
a fumadores adultos, al tiempo que se
limita su atractivo para menores.
https://www.health.govt.nz/regulation-
legislation/vaping-herbal-smoking-and-
smokeless-tobacco/about-the-
smokefree-act. health.govt.nz
» Smokefree NZ. Vaping and the law —

Smokefree Environments and
Regulated Products (Vaping)
Amendment Act 2020.

https://www.smokefree.org.nz/facts/law-
policy-and-research/smokefree-

legislation. smokefree.org.nz
+ Campafa oficial “Vaping Facts”
(Nueva Zelanda), sobre el rol del vapeo
para dejar de fumar.
https://vapingfacts.health.nz/about-this-
site.html. Vaping Facts

Acceleration of Harm Reduction, en la cual se presenta una interpretacion o
resumen del informe elaborado por el Royal College of Physicians y no al
documento técnico original ni a una publicacion cientifica revisada por pares.
En este sentido, la referencia citada constituye una fuente secundaria, que
no permite verificar directamente la evidencia cientifica ni el contexto
completo del andlisis realizado en el informe original. Para efectos del
documento se prioriza el uso de fuentes primarias y literatura cientifica
verificable.

La referencia citada en el enlace
https://www.cochrane.org/evidence/CD010216_can-electronic-cigarettes-
help-people-stop-smoking-and-do-they-have-any-unwanted-effects-when-
used. Cochrane+1 corresponde a una péagina de divulgacion de evidencia
publicada por Cochrane, la cual resume los resultados de la revisién
sistematica Electronic cigarettes for smoking cessation dirigida al publico
general. Si bien este recurso sintetiza algunos hallazgos de la revisién, no
constituye el articulo cientifico completo ni presenta el analisis metodologico
detallado de la evidencia. Asimismo, el propio resumen reconoce
limitaciones importantes en la base de evidencia disponible, sefialando que
se requieren mas ensayos clinicos, estudios de mayor tamafio y seguimiento
mas prolongado para evaluar con mayor certeza los efectos y la seguridad
de estos productos y que algunos resultados podrian modificarse conforme
se disponga de nueva evidencia.

Al revisar los siguientes enlaces remitidos:
https://www.cebm.ox.ac.uk/research/electronic-cigarettes-for-smoking-
cessation-cochrane-living-systematic-review-1. cebm.ox.ac.uk y el enlace
https://www.leqgislation.govt.nz/act/public/2020/0062/latest/whole.html.
legislation.govt.nz+1, se evidencia que las paginas indicadas no se
encuentran disponibles en la direccién proporcionada, por lo que no fue
posible acceder al contenido ni verificar la informacion citada.

Por otra parte, el articulo “A Nicotine-Focused Framework for Public Health”,
publicado en el New England Journal of Medicine por Gottlieb y Zeller (2017).
Este documento no corresponde a un estudio empirico ni a una revision
sistematica de la evidencia cientifica, sino a un articulo de opinién que



https://www.cochrane.org/evidence/CD010216_can-electronic-cigarettes-help-people-stop-smoking-and-do-they-have-any-unwanted-effects-when-used.%20Cochrane+1
https://www.cochrane.org/evidence/CD010216_can-electronic-cigarettes-help-people-stop-smoking-and-do-they-have-any-unwanted-effects-when-used.%20Cochrane+1
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e) Percepcién publica y comunicacién
de riesgo relativo
* Wackowski OA, et al. “95% less
harmful”?  Exploring reactions to
quantitative modified risk messages for
e-cigarettes. Int J Environ Res Public
Health (2021). Analiza cémo perciben
los consumidores mensajes
cuantitativos de riesgo reducido y la
necesidad de una comunicacion clara y
basada en evidencia.
https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PM
C8455704/

describe el enfoque regulatorio propuesto por la Food and Drug
Administration (FDA) de los Estados Unidos para el control de productos de
tabaco y nicotina.

El enlace https://www.smokefree.org.nz/facts/law-policy-and-
research/smokefree-legislation corresponde a una pagina informativa del
portal Smokefree.org.nz, que describe de manera general el marco
normativo de control del tabaco vigente en Nueva Zelanda, particularmente
la Smokefree Environments and Regulated Products Act 1990 y sus
modificaciones. El contenido presentado en esta pagina tiene un caracter
informativo y divulgativo, orientado a la legislacion aplicable a productos de
tabaco y cigarrillos electronicos, incluyendo aspectos relacionados con
restricciones de venta a menores de edad, regulacion de la publicidad y
medidas para reducir la exposicion al humo de tabaco.

El enlace https://vapingfacts.health.nz/about-this-site.html| corresponde a la
pagina “About this site” del portal Vaping Facts, desarrollado por el Ministerio
de Salud de Nueva Zelanda (Manatd Hauora) y el Health Promotion
Directorate de Health New Zealand (Te Whatu Ora) con el propédsito de
proporcionar informacién publica sobre cigarrillos electrénicos y tabaquismo,
especialmente dirigida a personas que buscan dejar de fumar.

El enlace https://www.health.govt.nz/regulation-legislation/vaping-herbal-
smoking-and-smokeless-tobacco/about-the-smokefree-act corresponde a
una pagina institucional del Ministerio de Salud de Nueva Zelanda que
describe el funcionamiento del Smokefree Environments and Regulated
Products Act 1990, marco normativo que regula la fabricacion,
comercializacion y consumo de productos de tabaco, cigarrillos electronicos
y otros productos relacionados en ese pais.

Con respecto al estudio “95% less harmful? Exploring reactions to
quantitative modified risk claims for snus and e-cigarettes”, publicado en la
revista Tobacco Control por Wackowski et al., 2021. El objetivo del estudio
fue analizar, mediante grupos focales, las percepciones de participantes
frente a mensajes que afirman que los cigarrillos electrénicos o el snus serian
“90-95% menos dafinos” que los cigarrillos convencionales. En este sentido,



https://www.smokefree.org.nz/facts/law-policy-and-research/smokefree-legislation
https://www.smokefree.org.nz/facts/law-policy-and-research/smokefree-legislation
https://vapingfacts.health.nz/about-this-site.html
https://www.health.govt.nz/regulation-legislation/vaping-herbal-smoking-and-smokeless-tobacco/about-the-smokefree-act
https://www.health.govt.nz/regulation-legislation/vaping-herbal-smoking-and-smokeless-tobacco/about-the-smokefree-act
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el estudio no evalua los efectos en salud ni el riesgo relativo de estos
productos, sino que se centra en la reaccién de los participantes frente a
mensajes de riesgo modificado. Adicionalmente, los autores reconocen
diversas limitaciones metodoldgicas, entre ellas el uso de una pequefia
muestra de conveniencia y posibles efectos de orden y preparacién, dado
que los mensajes del 90% y 95% se discutieron al final en las sesiones
grupales, los participantes no eran ingenuos con respecto a estos productos,
en particular los cigarrillos electrénicos (incluidos muchos que alguna vez los
probaron y algunos usuarios actuales) y previamente se documento que las
experiencias negativas e insatisfactorias con el producto también parecian
influir en su interés futuro.

Teniendo en cuenta lo anterior, el documento no tiene como propodsito
evaluar ni recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica ni
establecer comparaciones de efectividad entre distintas estrategias
terapéuticas, ni recomendar un producto sobre otro. La mencion de la
evidencia disponible libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a
caracterizar los riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos,
particularmente en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresion del
consumo y sus efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion
de medidas regulatorias.

Adicionalmente, se incluyeron en el documento las siguientes fuentes que
sustentan diferentes hallazgos clinicos en los usuarios de cigarrillos
electronicos:

Amalina, N., Koh, P. Y., & Doraj, P. (2019). The Tear Function in Electronic
Cigarette Smokers. Optometry and Vision Science, 96(9), 678-685.
https://doi.org/10.1097/0PX.0000000000001422

Bandara, N. A., Burgos-Blasco, B., Zhou, X. R., Khaira, A., lovieno, A.,
Matsubara, J. A., & Yeung, S. N. (2024). The Impact of Vaping on the Ocular
Surface: A Systematic Review of the Literature. Journal of Clinical Medicine,
13(9), 1-9. https://doi.org/10.3390/jcm 13092619



https://doi.org/10.1097/OPX.0000000000001422
https://doi.org/10.3390/jcm13092619
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Godbee, M., Jakate, S., & Eswaran, S. (2021). A Case of Electronic Nicotine
Delivery Systems (ENDS) Liver Injury. Hepatology, 73(3), 1230-1232.
https://doi.org/10.1002/hep.31475

Hoffman, R. S., Gosselin, S., Nelson, L. S., Ann Howland, M., Lewin, N. A,,
Smith, S. W., & Goldfrank, L. R. (2024). Clinical Manual of Toxicologic
Emergencies (Copyright ©, Ed.; Second Edition, Vol. 2). McGraw Hill.

Li, S., Liu, R., Zhang, J., Pei, W., & Hou, J. (2025). Electronic cigarette use
and risk of chronic kidney disease: a dose-response analysis with propensity
score matching in a nationally representative cohort. BMC Public Health,
25(1), 1-9. https://doi.org/10.1186/s12889-025-24026-

Amalia, B., Fu, M., Tigova, O., Ballbé, M., Paniello-Castillo, B., Castellano,
Y., Vyzikidou, V. K., O’Donnell, R., Dobson, R., Lugo, A., Veronese, C.,
Pérez-Ortufio, R., Pascual, J. A., Cortés, N., Gil, F., Olmedo, P., Soriano, J.
B., Boffi, R., Ruprecht, A., ... Castillo, E. G. (2023). Exposure to secondhand
aerosol from electronic cigarettes at homes: A real-life study in four European
countries. Science  of the  Total Environment, 854, 1.
https://doi.org/https://doi.org/10.1016/j.scitotenv.2022.158668

Li, L., Lin, Y., Xia, T., & Zhu, Y. (2019). Effects of electronic cigarettes on
indoor air quality and health. Annual Review of Public Health, 41, 363-380.
https://doi.org/10.1146/annurev-publhealth-040119-094043

Ashraf, M. T., Shaikh, A., Khan, M. K. S., Uddin, N., Kashif, M. A. bin, Rizvi,
S. H. A,, Khalid, H., Sam, S. J., & Sohail, A. (2023). Association between e-
cigarette use and myocardial infarction: a systematic review and meta-
analysis. Egyptian Heart Journal, 75(1), 1-8. https://doi.org/10.1186/s43044-
023-00426-6

Sharma, A., Gupta, I., Venkatesh, U., Singh, A. K., Golamari, R., & Arya, P.
(2023). E-cigarettes and myocardial infarction: A systematic review and
meta-analysis. International Journal of Cardiology, 371, 65-70.
https://doi.org/https://doi.org/10.1016/|.ijcard.2022.09.007
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62 | Fabian Pagina 117 - | Efectivamente, entre las | Es fundamental determinar si el | No Respecto al comentario, se precisa que la presentacion de cifras
Torres “Segun las | importaciones observadas en el afio | Ministerio de Salud posee informacion relacionadas con la importacion de estos productos tuvo como propdsito
Rojas estadisticas de | 2022 y las realizadas en el primer | concreta respecto a si todos los evidenciar el crecimiento del mercado en el pais, lo cual se encuentra
Asesor comercio semestre del presenta afio hay un | distribuidores de productos de tabaco y respaldado por las cifras oficiales de importacion.
Juridico de | exterior de la | crecimiento del 437,48% y el mayor | nicotina han remitido los disefios de sus
Asuntos Direccion de | aumento se observa en el ultimo | empaques para la  aprobacion En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Regulatorio | Impuestos y | afio; mientras las importaciones de | correspondiente ante Ila autoridad desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
s Aduanas estos productos alcanzaron los | sanitaria. La disponibilidad de estos caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
Fenalco Nacionales 2.100 kilogramos en diciembre de | datos resulta clave para evaluar el nivel internacional, analisis técnico, definicion del problema y construccién del
Presidencia | (DIAN) 2024, para junio de este afio ya |real de formalizacion del mercado de arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
Nacional disponibles  a | completd los 5.606 kg (aumento del | dichos productos. En caso de que no objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
través del | 166,95%) (DIAN, 2025; | exista certeza o mecanismos efectivos etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
agregador de | Legiscomex, 2025).” | para verificar el cumplimiento de este sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
informacién Desde la representacion de los | requisito, cualquier  requerimiento que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
Legiscomex, comerciantes y tenderos - quienes | adicional que no pueda ser supervisado ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
entre enero del | son un objetivo del comercio | ni controlado adecuadamente podria de solucion.
afno 2022y junio | informal por parte de organizaciones | derivar en un incentivo para la
del afio 2025 se | dedicadas al contrabando-, se |informalidad y el contrabando. Bajo Es importante resaltar que, en ningun caso se estan formulando alternativas
han importado | sugiere al Ministerio incluir una | estas circunstancias, es probable que la regulatorias y no se menciona que por medio de un acto administrativo sea
aproximadame | afirmacién en el desarrollo de esta | comercializacion de productos sin posible la implementacion de medidas adicionales o diferentes a las
nte 9.779 | consecuencia, relacionada con la | advertencias sanitarias graficas establecidas por la normatividad vigente. La identificacion y evaluacion de la
kilogramos de | importaciéon de los productos. La | aumente, lo cual dificulta el objetivo de proporcionalidad, efectividad y costo-efectividad de las alternativas
productos  de | informacién citada de la DIAN | proteccién de la salud publica al permitir regulatorias, se realizara en las fases posteriores del AIN, a partir de la
nicotina  para | corresponde Unicamente a la | la circulacion de mercancias al margen revision de la evidencia cientifica disponible, de acuerdo con las
consumo  por | composicion legal del mercado. Sin | de las regulaciones establecidas. metodologias de evaluacion y el marco normativo aplicable teniendo en
via oral y | embargo, desconoce la realidad de cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de 2009 y 2354 de 2024.
observando una | la informalidad en la
tendencia comercializacion de este tipo de
creciente en los | productos — no se aportan datos
Ultimos afos | especificos sobre los volimenes de
como lo | productos sin  cumplimiento de
muestra la | requerimientos legales que se
Figura 18. distribuyen.
63 | Fabian Pagina 64 — Las | El postulado sobre el incremento del | Por lo tanto, se recomienda que el | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Torres grandes tamanio de las advertencias graficas | documento: documento la alusién o mencién a la modificacion o incremento del tamafio
Rojas advertencias en los empaques resulta reiterativo | 1. Evite sugerir medidas que impliquen de las advertencias sanitarias como alternativa u objetivo regulatorio.
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Asesor graficas pueden | en el documento y sugiere una |cambios en el tamafio de las
Juridico de | facilitar la | intencion regulatoria orientada a | advertencias, dado que ello requiere Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la
Asuntos aplicacion de la | ampliar dichas advertencias. Sin | reforma legislativa. Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
Regulatorio | Ley al facilitar la | embargo, esta medida no puede ser | 2. Mantenga la coherencia con la Ley Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
s deteccion de | adoptada por el Ministerio de Salud, | 1335 de 2009/ Ley 2354 de 2024, a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
Fenalco productos ya que iria en contravia de la |asegurando que las disposiciones objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, analisis y evaluacion de
Presidencia | ilicitos, normativa vigente en Colombia, | propuestas se limiten a aspectos alternativas, eleccidn de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
Nacional especialmente | particularmente la Ley 1335 de | reglamentarios permitidos. del esquema de monitoreo y consulta publica.

cuando se rotan
regularmente y
se utilizan junto
con timbres
fiscales,

teniendo en
cuenta que la
industria

Tabacalera
afirma que
estas
caracteristicas
en el
empaquetado
neutro
aumentan el
comercio ilicito

al hacer que las
cajetillas de
cigarrillo sean
mas faciles de
falsificar y
menos
atractivas, lo
que empuja a
los
consumidores

2009, que establece de manera
expresa las disposiciones sobre el

tamafio y contenido de las
advertencias sanitarias. Es
importante resaltar  que la
modificacién del tamafio de las
advertencias constituye una

potestad exclusiva del Congreso de
la Republica, en virtud del principio
de reserva de ley para la regulacion
de aspectos sustantivos en materia
de control del tabaco. Cualquier

intento de ampliar estas
advertencias mediante acto
administrativo excederia la
competencia del Ministerio vy

vulneraria el marco legal vigente.

3. Enfoque las estrategias en
mecanismos complementarios, como la
rotacion de advertencias, sin alterar
parametros definidos por ley.
La actualizacion normativa sobre
advertencias sanitarias debe considerar
cuidadosamente las implicaciones en el
mercado de productos de tabaco y sus
derivados. De acuerdo con el estudio
sobre la incidencia del comercio ilegal
en cigarrillos realizado por INVAMER en
2024, el comercio ilicito representa
aproximadamente el 36 % de
participacion en el mercado (Referencia:
Cigarrillos de contrabando en Colombia:
ilegalidad que financia al crimen y
genera pérdidas millonarias — Infobae).
Este dato evidencia que una proporcion
significativa del mercado no estéa sujeta
a la revision de advertencias sanitarias
por parte del Ministerio de Salud.
Adicionalmente, frente al mercado
emergente de nuevos productos de
tabaco y nicotina, cuya dimensiéon aun
no se encuentra plenamente
determinada, resulta pertinente adoptar
un enfoque regulatorio equilibrado. En
este sentido, se considera conveniente

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construcciéon del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.

Es importante precisar que, en la seccién 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizard en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluaciéon y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.
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hacia fuentes que la actualizacion normativa se limite
ilegales. a ajustar las disposiciones establecidas
en la Resolucion 3961 de 2009, evitando
la imposicion de condiciones mas
gravosas que puedan afectar la
dinamica del mercado formal.

64 | Fabian Pagina 43 — En | Frente a la mencién de una|A continuacion, resaltamos algunos | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Torres Canada se | propuesta de empaquetado neutro y | hallazgos preliminares contenidos en el documento la alusién o menciéon a la modificacion adopcién del etiquetado
Rojas realizd un | las menciones de experiencias de | mencionado analisis (a cifras de 2020), estandarizado o neutro como alternativa u objetivo regulatorio.

Asesor estudio que | otros paises, desde Fenalco desde | desde la perspectiva del comerciante,
Juridico de | identificé que la | hace ya algun tiempo, y observando | del contrabando, del recaudo y la del Se informa que de conformidad con la Guia Metodoldégica para la
Asuntos imagen de | algunas propuestas regulatorias | fumador habitual, entre otros, los Elaboracion del Analisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
Regulatorio | marca en el |que estan fuera del alcance del | siguientes: Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
s empaquetado Convenio Marco Para el Control del a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
Fenalco de los cigarrillos | Tabaco, desarrollamos un andlisis | A continuacion, resaltamos algunos objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, analisis y evaluacion de
Presidencia | electrénicos socioecondmico del impacto que | hallazgos preliminares contenidos en el alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
Nacional aumenta el | traeria una medida extrema de | mencionado analisis (a cifras de 2020), del esquema de monitoreo y consulta publica.

interés de los | empaquetado estandarizado, sobre | desde la perspectiva del comerciante,

jévenes en|la economia de los pequeios |del contrabando, del recaudo y la del En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social

consumir estos
dispositivos, la
imagen de
marca ayuda a
dirigir los
productos a

comerciantes (tenderos), los cuales
derivan buena parte de sus ingresos
de la venta legal de cigarrillos.

fumador los

siguientes:

Desde la perspectiva del Comerciante:
El mercado de las tiendas de barrio

en Colombia esta constituido por

268.000 establecimientos segun cifras

habitual, entre otros,

desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construcciéon del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,

subgrupos de FENALCO, siendo el canal de sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
especificos, distribucién mas importante en el pais que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
restringir la consolidando el 48% de la canasta ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
imagen de familiar en las ciudades y el 62% de la de solucion.

marca mediante misma en poblaciones mas pequefias.

el uso de De ellos, 188.640 comercializan Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
empaquetado histéricamente la categoria de tabaco. opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estandarizado La categoria de cigarrillos es de estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
reduce el las mas relevantes para las tiendas de de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
interés en barrio, ya que les permite una adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
probar estos rentabilidad promedio del 25% vy identificacion y evaluaciéon de la proporcionalidad, efectividad y costo-
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productos entre dinamiza las ventas de otros productos efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
los jovenes. complementarios. Segun el ultimo posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
estudio de la firma Kantar, las ventas de disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluaciéon y el marco
cigarrillos representan el cuarto lugar en normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
orden de importancia de las categorias 2009 y 2354 de 2024.
para los tenderos.
La implementacion de un posible
empaque genérico tendria un impacto
econdémico en la reduccion de ventas
para los tenderos de $263.206 millones
de pesos al afo, evidenciando una
mayor afectacion ($180 mil millones de
pesos) en las tipologias B y C que son
el 49,5% de las tiendas en Colombia,
que corresponden a los
establecimientos pequefios de estratos
2 y 3.
: Un 34% de los comerciantes
piensa que el principal efecto del
empaque genérico seria la disminucion
de las ventas, toda vez que el
consumidor no puede diferenciar el
producto.

65 | Fabian Pagina 43 — En | Frente a la mencién de una|Desde la perspectiva del Fumador | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Torres Canada se | propuesta de empaquetado neutro y | Habitual: documento la alusién o mencién a la modificacién adopcion del etiquetado
Rojas realizé un | las menciones de experiencias de | - El 73% de los entrevistados sefiala estandarizado o neutro como alternativa u objetivo regulatorio.

Asesor estudio que | otros paises, desde Fenalco desde | que compran sus cigarrillos diariamente.
Juridico de | identificd que la | hace ya algun tiempo, y observando Para el 59% de los consumidores Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la
Asuntos imagen de | algunas propuestas regulatorias | en general, la presencia de marca, logos Elaboracién del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
Regulatorio | marca en el|que estan fuera del alcance del |y colores en las cajetillas les da Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
s empaquetado Convenio Marco Para el Control del | confianza y seguridad de la legalidad del a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
Fenalco de los cigarrillos | Tabaco, desarrollamos un analisis | producto. En la ciudad en la que los objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluaciéon de
Presidencia | electrénicos socioeconémico del impacto que | fumadores adultos habituales de alternativas, eleccién de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
Nacional aumenta el | traeria una medida extrema de | cigarrilos son mas sensibles a la del esquema de monitoreo y consulta publica.

interés de los | empaquetado estandarizado, sobre | presencia de la marca en la cajetilla de

jévenes en|la economia de los pequenos | cigarrillos son Medellin con un 74% vy le
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Entidad o
persona
que
formula el
comentari
ol correo
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o
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Propuesta u observacion
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Justificacion de la propuesta u
observacion

Acepta
comentario

Respuesta

consumir estos
dispositivos, la

imagen de
marca ayuda a
dirigir los
productos a
subgrupos
especificos,
restringir la
imagen de

marca mediante
el uso de
empaquetado
estandarizado
reduce el
interés en
probar  estos
productos entre
los jovenes.

comerciantes (tenderos), los cuales
derivan buena parte de sus ingresos
de la venta legal de cigarrillos.

Desde la perspectiva del
contrabando:
Segun  nuestro  anadlisis, los

comerciantes piensan que al
adoptar las medidas de empaque
genérico para los cigarrillos se
estaria propiciando su comercio
ilegal. Al no poder distinguir los
productos, se acelerara la
falsificacion, mientras que los de
contrabando continuarian sin
cumplir ninguna medida.
También se contempla que pueda
haber un incremento en la venta de
cigarrillos de contrabando. Los
comerciantes refieren el fenémeno,
pero no se incluyen por factores de
juicio moral pero su afectacion es
clara.

Reiteramos, habra mayor
propensién a la falsificacion de
productos, asi como se ha

observado en otros paises donde se
ha implementado esta medida
regulatoria extrema, tal como Ilo
indican los estudios de KPMG de
2017 y 2020.

Desde la perspectiva del recaudo:
El estudio estima que habria un
menor recaudo de impuestos via la
reducciéon de las ventas, pues se
prevé que habria una reduccion de
hasta 232 cajetillas por afio en cada

sigue Bogotd con un  64%.
En términos generales, los clientes
de cigarrillos afirman que la medida no
desincentivaria su consumo. En suma,
no piensan que vayan a comprar menos
0 mas por esa medida, pero si sienten
que es regresiva en la medida que los
confunde e induce a error en la toma de
decision en el punto de venta frente a la
marca que se desea consumir.
Lo anterior implica que el criterio
para comprar cigarrilos  estaria
principalmente en el precio incentivando
asi, la llegada de marcas de
contrabando. En cuanto a los resultados
en las ciudades, Cali es la ciudad en la
que mas se refiere el impacto en el
aumento en la venta de cigarrillos de
contrabando logrando un 34% de
menciones. La ciudad con mas baja
incidencia es Bogota con un 14%.
Los comerciantes perciben que esta
medida le resta responsabilidad a las
marcas y genera confusién en el punto
de venta. La falta de diferenciacién entre
productos puede inducir a errores en la
eleccion del consumidor, afectando la
experiencia de compra y debilitando la
competencia leal entre empresas. En
conjunto, estos efectos negativos
podrian contrarrestar los beneficios
esperados, creando un escenario donde
el problema del tabaquismo se
mantiene, pero con mayores
distorsiones en el mercado.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizaciéon del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construcciéon del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realiz6 para
que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.

Es importante precisar que, en la seccién 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluaciéon y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.
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establecimiento de comercio y de
239 medias (2) cajetillas anuales
por cada establecimiento, lo que se
traduce en un menor recaudo por
$151.141 millones de pesos al afio,
de acuerdo con la tributacion actual.

66 | Fabian Pagina 51 —|Se sugiere al Ministerio tener en | En este sentido, la estrategia parece | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Torres Tabla 2. | cuenta ofras investigaciones y los | carecer de efectividad frente a documento la alusién o mencion a la modificacion adopcién del etiquetado
Rojas Caracteristicas | postulados sobre las implicaciones | alternativas mas robustas, como estandarizado o neutro como alternativa u objetivo regulatorio.

Asesor del de un empaquetado neutro con | campafias educativas dirigidas a los
Juridico de | empaquetado énfasis en Colombia. El analisis de | fumadores. Estas acciones, segun el Se informa que de conformidad con la Guia Metodologica para la
Asuntos estandarizado |incidencia sobre un cambio | andlisis, tendrian un impacto mas Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
Regulatorio | por pais. (...) | regulatorio en temas de etiquetado y | significativo en la concientizacion sobre Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
s Las superficies | empaquetado para los productos de | los riesgos del tabaquismo. Por lo tanto, a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
Fenalco interiores y | tabaco desarrollado por Fenalco en | insistir en el empaque genérico como objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacién de
Presidencia | exteriores  no | 2020 concluye que el empaque | herramienta principal podria representar alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
Nacional deben mostrar | genérico tendria un impacto minimo | un uso ineficiente de recursos, sin lograr del esquema de monitoreo y consulta publica.
ningun en la reduccion del consumo de | avances sustanciales en la salud
elemento de | cigarrillos entre fumadores adultos | publica. En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
marca, color o | habituales. La mayoria de los desarroll6 un documento que corresponde a la identificacion y
informacion, entrevistados manifestdé que esta caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto

acabado mate,
textura lisa, sin
relieves,
crestas
decorativas,
protuberancias
ni otras
irregularidades.

medida no influiria en sus habitos, lo
que evidencia que el cambio en la
presentacion del producto no es
suficiente para modificar conductas
arraigadas. Incluso, algunos
consumidores asociaron la medida
con una posible reduccion en el
precio final, lo que podria generar un
efecto contrario al deseado.

internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construccion del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluaciéon de la proporcionalidad, efectividad y costo-
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efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluaciéon y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

67 | Fabian Pagina 64 — De | Segun la citacién que realiza el | No obstante, nuestro estudio demuestra | No Una vez analizado el comentario no se encontré6 en ninguna parte del
Torres acuerdo con el | Ministerio frente a la | que los comerciantes piensan que al documento la alusién o mencion a la modificacion adopcién del etiquetado
Rojas Informe de la | implementacién del empaquetado | adoptar las medidas de empaque estandarizado o neutro como alternativa u objetivo regulatorio.

Asesor OMS sobre la | neutro, la cual sefhala que no tiene | genérico para los cigarrillos se estaria
Juridico de | epidemia efectos en el consumo de producto | propiciando su comercio ilegal. Al no Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la
Asuntos mundial de | de origen ilegal. poder distinguir los productos, se Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
Regulatorio | tabaco de 2025, acelerara la falsificacion, mientras que Nacional de Planeacién, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
s el empaquetado los de contrabando continuarian sin a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
Fenalco estandarizado cumplir ninguna medida. Por su parte, objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacién de
Presidencia | con grandes los consumidores sefialan que la alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
Nacional advertencias no presencia de marca, logos y colores en del esquema de monitoreo y consulta publica.

muestra un las cajetilas les da confianza vy

aumento seguridad de la legalidad del producto. En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social

significativo del
comercio ilicito,
ni aumento en
el consumo de
cigarrillos
blancos
ilegales, ni en
las compras a
vendedores
informales
(ambos <0,1%)
y la prevalencia
del consumo de
tabaco ilicito sin

marca se
mantuvo
alrededor  del

desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, analisis técnico, definicion del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.

Es importante precisar que, en la seccién 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluaciéon de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
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3% sin cambios posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
significativos. disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

68 | Fabian Pagina 83 — Por | Si bien Colombia ratifico el CMCT | Conforme a lo anterior, se sugiere al | No El alcance del presente AIN se encuentra directamente relacionado con las
Torres su parte, la|mediante la Ley 1109 de 2006, el | Ministerio a la hora de establecer disposiciones establecidas relativas al etiquetado y empaquetado de
Rojas Secretaria pais no ha incorporado en su | medidas de etiquetado y empaquetado productos de tabaco, sus derivados, sucedaneos e imitadores, de
Asesor Distrital de | ordenamiento interno la |y su revision en el mercado que las conformidad con la Ley 1335 de 2009, modificado por la Ley 2354 de 2024.
Juridico de | Salud de | interpretacion de dichas directrices, | funciones de sancién corresponden
Asuntos Bogota, como | por lo que estas no son vinculantes | Unicamente a la SIC, para que de esta En lo relativo al comentario, es importante mencionar que la inclusion de
Regulatorio | parte de los | ni exigibles. Ademas, la regulacion | forma se respete la distribucién de algunos hallazgos relacionados con aspectos de inspeccion, vigilancia y
s procesos de | nacional es clara en cuales son las | competencias establecida en la Ley 715 control en el documento, reflejan y dan sustento a la causa indirecta
Fenalco inspeccién y | funciones que corresponde a cada | de 2001 y la Ley 1480 de 2011. "Incumplimiento de las disposiciones relativas al control del tabaco, sus
Presidencia | vigilancia entidad del Gobierno Nacional y derivados, sucedaneos e imitadores”, mas no pretende modificar las
Nacional sanitaria ha | territorial: disposiciones especificas del modelo operativo de Inspeccion, Vigilancia y

tenido un | 1. Ley 9 de 1979, establece las Control Sanitario, establecido mediante la Resolucion 1229 de 2013 para los
comportamient | normas generales para la productos de uso y consumo humano.

o en los | preservacion y mejoramiento de las

operativos condiciones sanitarias. El articulo

realizados para
el cumplimiento
de la Ley 1335
de 2009 con
variaciones
significativas
desde el 2018.
En la Figura
9Figura 9. se
observa que el
ndmero de
operativos  en
2018  (1.427)
alcanzé el
maximo  valor
reportado.
Posteriormente,

576 indica que las autoridades
sanitarias pueden imponer medidas
para proteger la salud publica,
limitadas a aspectos sanitarios, no
comerciales ni publicitarios.
2. La resolucion 1229 de 2013,
sefiala puntualmente que el modelo
de inspeccion, vigilancia y control
sanitario para productos de uso y
consumo humano, orientado a la
gestion del riesgo sanitario. No
otorga competencia para regular
publicidad ni practicas comerciales.
3. Por ultimo, la Ley 1480 de 2011,
que regula la proteccion al
consumidor define en el articulo 30
los aspectos puntuales sobre
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se observo una | publicidad, es asi como la
reduccién Superintendencia de Industria y
considerable en | Comercio (SIC) es la autoridad
2019 (476) vy | competente para vigilar y sancionar
2020 (116), | infracciones en  materia de
seguido de un | publicidad y  exhibicién de
incremento productos. Ademas, la exhibicion de
entre 2021 vy |productos no se considera
2023 (383—460, | publicidad en si misma, por lo que
respectivament | no puede ser objeto de restriccion
e). Para 2024 y | por las autoridades sanitarias.
el primer | Las Secretarias de Salud no tienen
semestre de | competencia para aplicar directrices
2025 se | del CMCT ni para regular publicidad
mantiene una [ 0 exhibicion de productos, pues
cifra de 277 |estas funciones corresponden a la
operativos SIC. La aplicacion de medidas
basadas en directrices
internacionales no incorporadas
vulnera el principio de legalidad (art.
6 de la Constitucion) y el principio de
reserva de ley.
69 | Fabian Pagina 125 —|Desde Fenalco consideramos | Conforme a lo anterior, solicitamos | Parcialmente | Con base en su comentario se incluyen en el apartado 2.5 Identificacién de
Torres Tabla. Actores | indispensable participar en la | respetuosamente se nos incluya en la los actores relevantes, los “gremios, agremiaciones y asociaciones”.
Rojas relevantes discusion sobre el etiquetado vy |tabla de actores clave, en
Asesor empaquetado de productos de | representacion del comercio y del canal Por otra parte, se recuerda que el Ministerio de Salud y Proteccién Social
Juridico de tabaco y nicotina. Representamos a | tradicional de tiendas, para la dispuso como mecanismo de participacion ciudadana la consulta publica, la
Asuntos los comerciantes y tenderos, | participacion de la  construccion cual se llevo a cabo entre el 2y el 17 de diciembre de 2025. En ese sentido,
Regulatorio quienes son los  principales | regulatoria. no se contemplé ni se contempla la realizacion de mesas de trabajo
s afectados por cualquier decision adicionales para la recepcion de insumos destinados a la construccion del
Fenalco que impacte la dinamica del Analisis de Impacto Normativo (AIN). Por consiguiente, a través de este
Presidencia mercado. Estas medidas pueden mecanismo los interesados pueden presentar comentarios, aportes o
Nacional generar riesgos significativos, como documentos que contribuyan al desarrollo del documento. No obstante, se

el incremento del contrabando y la
falsificacion, afectando
directamente la sostenibilidad del

informa que, una vez finalizado el proceso de elaboracion del AIN, el
documento completo sera sometido nuevamente a consulta publica.




Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
N formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta
o. . N L. . Respuesta
comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electronic | se formula el
o comentario
comercio formal.
Nuestra participacion en una mesa
técnica es clave para garantizar que
las regulaciones sean efectivas y no
desestabilicen el mercado.
Contamos con informacion
relevante sobre la cadena de
distribucion, el comportamiento del
consumidor 'y los impactos
econdmicos en los pequefios
negocios, lo que nos permite aportar
soluciones que protejan la
trazabilidad y la legalidad. Incluirnos
en este proceso asegura que las
decisiones se tomen con una visién
integral, evitando que medidas bien
intencionadas terminen
favoreciendo el comercio ilegal y
perjudicando a quienes cumplen
con la normativa.

70 | Fabian Pagina 131 — | Si bien no es claro el desarrollo del | Por tanto, la prohibicion de mostrar el | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Torres Definir las | objetivo “Definir las caracteristicas | logotipo en el etiquetado contravendria documento la alusiéon o mencién a la prohibicién de mostrar el logotipo o
Rojas caracteristicas | del disefio de empaques y etiquetas | el derecho marcario, que goza de mencién de la marca como alternativa u objetivo regulatorio.

Asesor del disefio de | destinadas a evitar el incentivo al | proteccion  supranacional en la

Juridico de | empaques y |consumo y la promocion que | Comunidad Andina. Ahora bien, Se informa que de conformidad con la Guia Metodoldégica para la
Asuntos etiquetas minimice la percepcion del riesgo”, | respecto a las causales para restringir la Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
Regulatorio | destinadas  a | se recomienda que las autoridades | marca solo se podra hacer cuando: Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
s evitar el | sanitarias y el Ministerio de Salud | Carezcan de distintividad. Consistan a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
Fenalco incentivo al | respeten la coexistencia normativa, | exclusivamente en formas usuales de objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacion de
Presidencia | consumo y la | garantizando el cumplimiento de las | los productos o envases, o en formas alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
Nacional promocion que | advertencias sanitarias sin | impuestas por la naturaleza o funcién del esquema de monitoreo y consulta publica.

minimice la
percepcion del
riesgo.

desconocer los derechos marcarios.
El logotipo constituye una distincion
de marca protegida por el régimen
de propiedad industrial, cuya

del producto. Sean contrarios a la moral,

el

orden publico o las buenas

costumbres; Puedan engaiar al publico
sobre la naturaleza, calidad, origen,

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
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prevalencia esta garantizada por la | caracteristicas o idoneidad del producto internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccion del
normativa andina. | o servicio; Reproduzcan o imiten arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
La Decisién 486 de la Comunidad | banderas, emblemas, escudos, siglas, objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
Andina, que establece el Régimen | denominaciones o abreviaturas oficiales etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
Comun sobre Propiedad Industrial, | de  cualquier —Estado, organismo sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realiz6 para
dispone en su articulo 134 que las | internacional o entidad publica, salvo que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
marcas son signos aptos para | autorizacion; Incluyan denominaciones ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
distinguir productos o servicios en el | de origen protegidas, salvo autorizacion; de solucion.
mercado, y su uso no puede ser | Reproduzcan signos idénticos o
prohibido salvo por causales |similares a simbolos religiosos, Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
expresamente previstas en la | patridticos o] culturales, salvo opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
norma. La decision entiende como | autorizacion. estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
marca: Podran constituir marcas los | Conforme a lo anterior, ninguna de las de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
signos que sean aptos para |causales contempla la posibilidad de adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
distinguir productos o servicios en el | prohibir el uso del logotipo o la mencién identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
mercado. Tales signos podran | de la marca por razones sanitarias o de efectividad de las alternativas regulatorias, se realizard en las fases
consistir en palabras, imagenes, | politica publica. posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
figuras, simbolos, graficos, disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluaciéon y el marco
logotipos, letras, numeros, colores, normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
formas tridimensionales, entre otros 2009 y 2354 de 2024.
(Art. 134, Decision 486).

71 | Nicolas Pagina 131. | Desde Coltabaco S.A.S, afiliada de | Utilizar advertencias idénticas, similares | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Franco R. | Objetivo Philip  Morris  International en | o inducir al consumidor a pensar que los documento la alusién o mencion al uso de advertencias idénticas o similares
Corporate | especifico. Colombia, creemos, al igual que lo | productos tienen las mismas en todos los productos, sin considerar su perfil de riesgo como alternativa u
Affairs Promover la | expresa el Ministerio de Salud, que | caracteristicas podria llevarlos objetivo regulatorio.

Gerente veracidad y | todos los productos que contienen | erroneamente a creer que presentan el

Regulatorio | transparencia tabaco y nicotina deben incluir | mismo perfil de riesgo, lo cual no refleja Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la
Col, Ecu, |en la | advertencias sanitarias claras que | la realidad y podria ir en contravia de la Elaboracién del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
Per. informacién informen sobre los riesgos y efectos | evidencia. De alli incluso que la Ley Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
Coltabaco | contenida en el | asociados a su consumo. Estas | 2354 liste de manera explicita con a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
S.AS, etiquetado y | advertencias, que deben estar | nombres diferentes cada uno de los objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluaciéon de
afiliada de | empaquetado soportadas en evidencia cientifica | productos para el consumo de tabaco y alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
Philip de productos de | especifica para cada tipo de | nicotina. del esquema de monitoreo y consulta publica.

Morris tabaco, sus | producto, resultan fundamentales | En Colombia, el derecho de los

Internationa | derivados, para que los consumidores y no | consumidores a acceder a informacién En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social

sucedaneos e

consumidores (como medida

veraz, completa, verificable y

desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y




Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
N formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta
o. . N L. . Respuesta
comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
o comentario
| en | imitadores. disuasiva) conozcan las posibles | sustentada en evidencia esta caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
Colombia. | Definir las | afectaciones a la salud derivadas de | consagrado en el Estatuto de Proteccion internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccion del
caracteristicas | su uso. al Consumidor — Ley 1480 de 2011-y ha arbol de problemas, definicion de objetivos y construccion del arbol de
del disefio de | Por lo anterior, no consideramos | sido reforzado por la jurisprudencia objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
empaques y | adecuado que todos los productos | constitucional. Este derecho no solo etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
etiquetas de tabaco, sus sucedaneos, | garantiza transparencia en las sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
destinadas a | derivados e imitadores —como los | relaciones de consumo, sino que que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
evitar el | cigarrillos combustibles, productos | también protege la autonomia y la salud ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
incentivo al | de tabaco calentado, cigarrillos | de las personas. En este sentido, incluir de solucion.
consumo Yy la | electrénicos y productos de nicotina | informacién  parcialmente cierta o
promocion que | oral—  tengan las mismas | verificada en las advertencias graficas Es importante precisar que, en la seccién 1 se reconocen las principales
minimice la | advertencias sanitarias o0 sean | sanitarias puede poner en riesgo al opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
percepcion del | similares entre si. usuario y amenazar su libertad de estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
riesgo. eleccion, derecho protegido de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
constitucionalmente. adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

72 | Nicolas Sugerimos respetuosamente que en los | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Franco R. requisitos de etiquetado y empaquetado documento la alusién o mencion al uso de advertencias idénticas o similares
Corporate se tengan en cuenta la diferenciacion de en todos los productos, sin considerar su perfil de riesgo como alternativa u
Affairs los productos de tabaco y nicotina, y sus objetivo regulatorio.

Gerente perfiles de riesgo.

Regulatorio Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la
Col, Ecu, Elaboracién del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
Per. Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
Coltabaco a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
S.AS, objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluaciéon de
afiliada de alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
Philip del esquema de monitoreo y consulta publica.

Morris

Internationa En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social

desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
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| en caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto

Colombia. internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccion del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construccion del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.
Es importante precisar que, en la seccién 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

73 | José David | Pag. 24. “El|1.1. Vinculatoriedad juridica de las | En el citado articulo el legislador definié | No De conformidad con la Guia Metodolégica para la Elaboracién del Analisis
Riveros CMCT de la | recomendaciones o directrices en el | de manera directa los parametros asi: de Impacto Normativo (AIN) del Departamento Nacional de Planeacion, el
Namen OMS marco de la CMCT.|1. Que en los empaques deben AIN completo se desarrolla de manera secuencial a través de las siguientes
Representa | recomienda que | Estas citas permiten advertir que el | aparecer frases de advertencia vy etapas: definicion del problema, definicion de objetivos, identificacion y
nte las Ministerio confiere a las directrices | pictogramas; seleccion de alternativas, analisis y evaluacion de alternativas, eleccion de
Asociacion | advertencias del CMCT un valor normativo que no | 2. En qué parte especifica del empaque la mejor alternativa, disefio de la implementacién, del esquema de monitoreo
de sanitarias poseen. Debe hacerse la acotacién | (2 caras principales); y consulta publica.

Empresas | cubran al | de que Colombia, a través de la Ley | 3. El tamafio que deben ocupar (30%)

de menos el 50% | 1109 de 2006 adopt6é y aprobd el | de cada area; En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
Productos | del area | Convenio Marco de la OMS para el | 4. El tipo de letra y su tamafio (Helvética, desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
Alternativos | principal de | control del tabaco (en adelante, | 14 puntos). caracterizacion del problema regulatorio, la cual incluye el analisis técnico,
Libres  de | visualizacion, “CMCT”") y lo declaré exequible a | Asi entonces, si bien la administracion el arbol de problemas, el arbol de objetivos y el mapeo de actores en relacion
Combustié | con un minimo | través de la Sentencia C-665 de | cuenta con una potestad reglamentaria con la reglamentacién del etiquetado y empaquetado de productos de
n del 30% de|2007. Ni la ley aprobatoria ni el | de conformidad con el numeral 11 del tabaco, sus derivados, sucedaneos e imitadores para ser llevado a una
AlterPro cobertura.  Sin | control previo de constitucionalidad validacion mediante consulta publica.
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embargo, incorporaron las directrices dentro | articulo 189 constitucional, ésta tiene
muchos paises | del ordenamiento juridico interno: | caracter subordinado y complementario. En consecuencia, en la Fase 1 del proceso no se esta formulando ninguna
optan por | las mismas adoptan dentro de la alternativa regulatoria, ni se menciona que por medio de un acto
advertencias regulacion colombiana administrativo sea posible la implementacién de medidas adicionales o
mas grandes, | exclusivamente el CMCT, mas no diferentes a las establecidas por la normatividad vigente.

mas visibles de
acuerdo con las
recomendacion
es de las
Directrices del
Articulo 11”7
(Negrilla y
subrayado
fuera del texto).
Pag. 72.
“Asimismo, [la
OMS]

recomienda
fortalecer la
educacion de la
poblacion,
ofrecer apoyo
para el
abandono  del
consumo
mediante
métodos
validados  por

las autoridades
nacionales y
con evidencia
de seguridad y
eficacia,
prohibir la venta
a distancia de
productos

las directrices a las que hace
referencia el Andlisis, las cuales son
recomendaciones y opiniones que
no resultan vinculantes para los
Estados Miembro del CMCT, y, en
caso de un Estado Miembro decidir
adoptar alguna de las disposiciones
establecidas en las directrices, la
misma debe ser incluida a través del
procedimiento establecido en la
Constituciéon Politica de Colombia,
cumpliendo el control de
constitucionalidad y su adopcion, de
manera exclusiva, por parte del
legislador. Lo anterior no impide que
el Ministerio las utilice como
insumos técnicos, pero si limita su
valor juridico: ninguna de ellas
puede servir para modificar,
complementar o sustituir lo ya
regulado por el legislador
colombiano.

1.2. Alcance de la potestad
reglamentario de la administracion.
La Resolucién 3961 de 2009 emitida
el Ministerio de Salud, establecio las

caracteristicas  especificas que
debian tener los productos de
tabaco en sus empaques Yy

etiquetas, en respuesta al mandato
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nocivos, legal establecido en el articulo 13 de

incluidas las
plataformas
digitales
frecuentadas
por nifos,
ninas,
adolescentes y
adultos
jovenes, y
proteger las
politicas de
salud publica de
los intereses
comerciales 'y
de la industria

tabacalera

mediante la
aplicacion  del
articulo 5.3 del
CMCT de |Ia
OMS vy sus
directrices”

(Negrilla y
subrayado

fuera del texto)
Pag. 90. En

Colombia el
empaquetado y
etiquetado de
productos  de
tabaco se
encuentra

normada bajo el
articulo 13 de la
Ley 1335 de

la ley 1335 de 2009, el cual
establece unas bases claras y los
elementos esenciales sobre el
empaquetado y etiquetado de
productos de tabaco (que a partir de
la expedicion de ley 2354 de 2024,
se entiende extendida a sus
derivados, sucedaneos o imitadores
y los dispositivos necesarios para su
funcionamiento, en tanto el articulo
13 de la ley 1335 de 2009 no fue
modificado por la ley 2354 de 2004),
como se muestra a continuacion:
“Articulo  13. Empaquetado vy
etiquetado. El empaquetado vy
etiquetado de productos de tabaco o
sus derivados no podran a) ser
dirigidos a menores de edad o ser
especialmente  atractivos para
estos; b) sugerir que fumar
contribuye al éxito atlético o
deportivo, la popularidad, al éxito
profesional o al éxito sexual; c)
contener  publicidad falsa o
engafiosa recurriendo a
expresiones tales como cigarrillos
"suaves", "ligeros", "light", "Mild", o
"bajo en alquitran, nicotina y
mondxido de carbono".
Paragrafo 1°. En todos los
productos de cigarrillo, tabaco y sus
derivados, se debera expresar clara
e inequivocamente, en la imagen o
en el texto, segun sea el caso y de
manera rotativa y concurrente
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2009, frases de advertencia y

modificada por
la Ley 2354 de
2024, esta
normativa,

confiere al

ahora Ministerio
de Salud vy
Proteccion
Social

reglamentar las
disposiciones
relativas a estos
productos, esta
entidad

mediante la
Resolucién
3961 de 2009,
establecio

como medida
fitosanitaria las
caracteristicas
especificas que
debian tener los
productos  de
tabaco en sus
empaques y
etiquetas, las
cuales
reconocen e
incorporan las
directrices
establecidas
por el articulo
11 del Convenio
Marco para el

pictogramas, cuya rotaciéon se hara
como minimo anualmente, segun la
reglamentacion que expida el
Ministerio de la Protecciéon Social.
En los empaques de productos de
tabaco comercializados en el pais,
dichas frases de advertencia y
pictogramas deberan aparecer en
las superficies de cada una de las
dos (2) caras principales, ocupando
el 30% del adrea de cada cara; el
texto sera en castellano en un
recuadro de fondo blanco y borde
negro con tipo de letra Helvética 14
puntos en Negro, que sera ubicado
paralelamente en la parte inferior del
empaque.

Paragrafo 2°. Todas las cajetillas y
empaques de cigarrillos utilizados
para la entrega del producto al
consumidor final, importados para
ser comercializados en Colombia
deberan incluir en una de las caras
laterales el pais de origen y la
palabra "importado para Colombia",
escritos en letra capital y en un
tamafio no inferior a 4 puntos. El
Ministerio de la Protecciéon Social
dentro de los tres (3) meses
siguientes a la entrada en vigencia
de la presente ley, reglamentara lo
necesario para el cumplimiento de la
presente disposicion. Paragrafo
transitorio. Se concede un plazo de
un afo a partir de la vigencia de esta
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Control del | ley para aplicar el contenido de este
Tabaco. articulo.” (Negrilla y subrayado fuera
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normatividad ha
sido aplicable
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2011 para
productos  de
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derivados (...)"
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74 | José David | Dicha EEn el Analisis, el Ministerio de | Las materias que son objeto de reserva | No De conformidad con la Guia Metodoldgica para la Elaboracion del Analisis
Riveros normatividad ha | Salud analiza y, de alguna forma, da | de ley pueden ser ‘delegadas’ mediante de Impacto Normativo (AIN) del Departamento Nacional de Planeacion, el
Namen sido  aplicable | la sensacién de buscar reglamentar | ley de facultades extraordinarias al AIN completo se desarrolla de manera secuencial a través de las siguientes
Representa | en su totalidad | el empaquetado de productos de | Ejecutivo para que sea éste quien regule etapas: definicion del problema, definicion de objetivos, identificacion y
nte desde el afio|tabaco, derivados, sucedaneos e |la materia mediante decretos leyes. seleccion de alternativas, andlisis y evaluacion de alternativas, eleccion de
Asociacion | 2011 para | imitadores de forma distinta a la que | Pero las materias objeto de reserva de la mejor alternativa, disefio de la implementacién, del esquema de monitoreo
de productos  de | establece el articulo 13, ya que se | ley no pueden ser ‘deslegalizadas’, esto y consulta publica.

Empresas |tabaco y sus |hace alusion a paises que, con |es, el legislador no puede delegar al

de derivados (...)" | regulaciones  diferentes a la | Ejecutivo que regule esa materia En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
Productos | (Negrilla y | colombiana, han adoptado un | mediante reglamento, en desarrollo del desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
Alternativos | subrayado tamafio mayor para la advertencia y | articulo 189.11 de la Constitucién”. caracterizacion del problema regulatorio, la cual incluye el analisis técnico,
Libres de | fuera del texto) | el pictograma, colores neutros para | “En suma, si determinado asunto no el arbol de problemas, el arbol de objetivos y el mapeo de actores en relaciéon
Combustié el empaquetado, y demas |estd expresamente atribuido por la con la reglamentacion del etiquetado y empaquetado de productos de
n caracteristicas que no establecioé el | Constitucién a una autoridad especifica, tabaco, sus derivados, sucedaneos e imitadores para ser llevado a una
AlterPro legislador. debe ser desarrollado por el legislador validacion mediante consulta publica. La seccion 1 reconoce las principales

La imposicién de medidas de esa
naturaleza a través de wuna
reglamentacion  secundaria  por
parte del Ministerio de salud, en un
instrumento de rango infralegal,
resultaria en una violacion directa a
los articulos como el 150 y 189

conforme a la clausula general de
competencia, sin que tenga
obligatoriamente que agotar toda la
materia, pues puede delimitar el temay
permitir su concrecién a través de
reglamentos  administrativos, salvo
cuando se ftrate de una materia

opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional.

La evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-efectividad de las
alternativas regulatorias, se realizara en las fases posteriores del AIN, a partir
de la revisién de la evidencia cientifica disponible, de acuerdo con las
metodologias de evaluacion y el marco normativo aplicable teniendo en
cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de 2009 y 2354 de 2024. En




No.

Entidad o
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Justificacion de la propuesta u
observacion

Acepta
comentario

Respuesta

superiores, por lo que una medida
de este tipo seria evidentemente
inconstitucional. Asi lo ha dicho la
Honorable Corte Constitucional, en
sentencia C.372/09 donde
establecio:

“La técnica de reserva de ley se
refiere a la exigencia, dentro del
ordenamiento juridico, que ciertas
materias se regulen
necesariamente mediante normas
con fuerza de ley. Dicho de otra
manera, los asuntos reservados a
las normas legislativas, no pueden
ser regulados mediante decretos
reglamentarios ni resoluciones.
todos los preceptos constitucionales
en los que existe reserva de ley
imponen la obligacion que los
aspectos principales, centrales y
esenciales de la materia objeto de
reserva estén contenidos
(regulados) en una norma de rango
legal.

Es decir, en la ley en cualquiera de
las variantes que pueden darse en
el Congreso de la Republica,
decretos leyes, o decretos
legislativos.

amparada con reserva legal” (Negrilla y
subrayado fuera del texto).

Lo anterior ha sido reiterado vy
desarrollado mediante la sentencia C-
507 de 2014, en la que expresamente
que asuntos de intervencién en la
economia, bajo la competencia
reglamentaria, estd supeditado a
materia técnicas y puntuales. La Corte
sefialo:

“El Estado interventor no esta al arbitrio
de la autoridad administrativa, sino que,
en cualquier caso, es la ley la llamada a
determinar los aspectos esenciales de la
intervencioén, sin perjuicio que sean
desarrollados por el reglamento,
siempre y cuando se trate de materias
técnicas y puntuales, cuya regulacion
concreta no desvirtue la reserva de ley”.
(Subrayado y negrilla fuera del original).
Una reglamentaciéon secundaria, esta
vez, motivada en directrices del CMCT
al igual que en analisis técnicos de otros
ordenamientos juridicos que no son
vinculantes en el ordenamiento juridico
colombiano, refuerza que la imposicién
de empaquetado y etiquetado de
productos de tabaco y nicotina, por fuera
de lo ya regulado a través de la ley 1335
de 2009 y 2354 de 2024, resultaria en
una violacion del principio de reserva de
ley. Se estaria, en el caso del Ministerio
de Salud de adoptar medidas de
etiquetado y empaquetado distintas a
las establecidas en la ley, ante una clara
extralimitacion de las potestades de

consecuencia, en la Fase 1 del proceso no se estd formulando ninguna
alternativa regulatoria, ni se menciona que por medio de un acto
administrativo sea posible la implementacion de medidas adicionales o
diferentes a las establecidas por la normatividad vigente.
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75 |José David | Pag. 26. “La|2.1. La relacién entre etiquetados | Con base en lo expuesto previamente, | No Respecto al comentario es importante informar que la afirmacién hace
Riveros eficacia de las | “grandes” o restricciones y la|se recomienda modificar la siguiente referencia al contenido dispuesto por la Organizacion Mundial de la Salud,
Namen advertencias prevalencia de uso. | afirmacion:  “La  eficacia de las en el informe global de la epidemia del tabaco, disponible en:

Representa | aumenta advertencias aumenta
nte significativamen | La definicién del problema indica | significativamente cuando son grandes WHO report on the global tobacco epidemic, 2025.
Asociacion |te cuando son | que el etiquetado y empaquetado | incluyen graficos y se muestran de https://www.who.int/publications/i/item/9789240112063 por lo tanto, no es
de grandes, constituyen factores que incentivan | forma destacada, captando la atencién y posible modificar el parrafo propuesto.
Empresas | incluyen el consumo de tabaco y sus |transmitiendo con precision los peligros
de graficos y se|derivados. Sobre esta base, el |asociados al consumo de tabaco’, Adicionalmente, se informa respecto a los datos epidemioldgicos sobre el
Productos | muestran de | objetivo propuesto consiste en |puesto que como se evidencia impacto en salud publica de las medidas adoptadas en otros paises, se
Alternativos | forma establecer regulaciones para el | anteriormente, no es posible establecer precisa que el documento incluye una revisiéon de la situacion regulatoria
Libres de | destacada, etiquetado y empaquetado como | una relacion directa de causalidad entre internacional con el fin de describir las medidas implementadas en distintos
Combustié | captando la | medida preventiva y disuasiva|el tamafio de la advertencia y su contextos. No obstante, el alcance de esta seccién es de caracter descriptivo
n atencion y | orientada a resguardar la salud | eficacia. y comparativo en términos regulatorios. La estimacion del impacto
AlterPro transmitiendo publica, con especial atencién a la epidemioldgico de dichas medidas no se incorpora en este analisis, dado que

con precision | proteccion de menores de edad. | Por su parte, sugerimos tener en en la mayoria de los casos estas regulaciones se implementan como parte

los peligros | En el contexto comparativo entre | consideraciéon que a pesar de la de paquetes integrales de control del tabaco y productos de nicotina en

asociados al | politicas publicas adoptadas por | prohibicion de comercializacion de contextos normativos especificos de cada pais, lo que limita la posibilidad de

consumo de | diversos paises en materia de | SEAN en Argentina, Brasil, Panama, atribuir cambios en prevalencia o carga de enfermedad a una Unica medida.

tabaco”. etiquetado y empaquetado, se | Uruguay, entre otros, en estos paises

Pag. 35. (...) 8 | subraya y destaca como una buena | aun persiste un consumo de este tipo de

paises entre los | practica el hecho de que algunos | dispositivos similar a paises donde

que se | paises tienen dentro de su marco | existe una regulaciéon estricta. De

encuentran normativo la obligaciéon legal de | acuerdo con el mas reciente reporte de

Argentina, incluir advertencias grandes con | incidencia de consumo de tabaco de la

Brasil, México, | graficos y mensajes disuasivos. Sin | Organizacién Mundial de la Salud (WHO

Nicaragua embargo, el ‘Reporte Global de la | global report on trends in prevalence of

Panama, Organizaciéon Mundial de la Salud | tobacco use 2000-2024 and projections

Surinam, sobre las prevalencias de uso de | 2025-2030), en estos paises la

Uruguay y | tabaco 2000-2024 con proyecciones | prevalencia de uso de cigarrillos

Venezuela han | para 2025-2030° (también citado en | electrénicos en adolescente de 13 a 15

prohibido la|el contexto del AIN), indica lo |afios es:

comercializacio

siguiente sobre la prevalencia de



https://www.who.int/publications/i/item/9789240112063
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n de SEAN o los
Sistemas
Electrénicos Sin
Nicotina
(SSSN). Pag.
37. "La OMS
recomienda
garantizar que
se apliqguen a
los liquidos,
dispositivos 'y
demas
productos
utilizados para
su uso aplicar
advertencias
()
garantizando
que sean lo
suficientemente
grandes  para
disuadir".

consumo de tabaco en algunos
ejemplos de los paises
mencionados en el borrador de AIN:
. Colombia:
- Prevalencia de uso de tabaco entre
personas de 15 afos en adelante:
8%

- Tamafio de la advertencia grafica:
30%. + Ejemplos de paises con
advertencias del 80%: a. Uruguay:
prevalencia de uso de tabaco:
19,3%. b. Sri Lanka: prevalencia de
uso de tabaco: 20,7%. c. Australia:
prevalencia de uso de tabaco:
11,6%.

* Ejemplos de paises con
advertencias del 85%: a. India:
prevalencia de uso de tabaco:
22,6%. b. Tailandia: prevalencia de
uso de tabaco: 17,8%.
*» Ejemplos de paises con
advertencias del 87,5%: a. Nueva
Zelanda: prevalencia de uso de
tabaco: 9,3%.
* Ejemplos de paises con
advertencias del 90% a. Sierra
Leona: prevalencia de uso de
tabaco: 11,3%

b. Maldivas: prevalencia de uso de
tabaco: 25,5% c. Nepal: prevalencia de
uso de tabaco: 28,7%

» Ejemplos de paises con advertencias
del 92,5% a. Turquia: prevalencia de
uso de tabaco: 31,1% b. Timor Oriental:
prevalencia de uso de tabaco: 48,8%

. Argentina: 7% y 8%.
. Brasil: 3 a 4%
. Panaméa: 6% y 7%.
. Uruguay: 10%.
De igual manera, para el caso
colombiano, es importante tener en
cuenta los factores locales propios del
territorio nacional: altos indices de
crimen organizado, estructuras
criminales complejas, contrabandistas y
narcotraficantes. En este sentido, se
propone tener datos de estas realidades
para generar un contexto claro y
completo de lo que significan muchas de
estas medidas y los impactos reales de
las mismas.
Por su parte, es indispensable que se
brinde una definicion de "grandes"
exacta en porcentaje y caracteristicas
acompafada de evidencia
epidemiolégica comprobables amplia y
suficiente de su impacto en la carga de
enfermedad en la poblacion de los
paises usados como ejemplo.

76

José David
Riveros
Namen
Representa
nte

Pag. 31. En
Colombia se
evalud la
respuesta

emocional a 16

3.1. Restricciones o regulaciones
desproporcionadas y su relacion
con los mercados ilegales.

Reconocemos la importancia de las

Esta falta de visibilidad implica que
cualquier ajuste regulatorio basado
Unicamente en datos del mercado
formal podria resultar incompleto vy
generar efectos adversos.

No

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio, la cual incluye el analisis técnico,
el arbol de problemas, el arbol de objetivos y el mapeo de actores en relaciéon
con la reglamentacién del etiquetado y empaquetado de productos de




Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
N formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta
o. . N L. . Respuesta

comentari normativo formulada observacion comentario

ol correo frente al que

electrénic | se formula el

o comentario

Asociacion | advertencias advertencias graficas sanitarias; no | La experiencia internacional confirma tabaco, sus derivados, sucedaneos e imitadores para ser llevado a una

de sanitarias obstante, resulta  fundamental | que las restricciones severas fomentan validacion mediante consulta publica. La seccién 1 reconoce las principales

Empresas | gréficas en | sefialar que uno de los puntos | el comercio ilicito. La prohibicion en opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional.

de paquetes de | criticos del argumento referenciado | Brasil desde 2009 ha hecho que mas de

Productos | tabaco, en una | radica en la limitada | 3 millones de personas se expongan a La evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-efectividad de las

Alternativos | muestra de 300 | representatividad de la muestra | estos productos exclusivamente alternativas regulatorias, se realizara en las fases posteriores del AIN, a partir

Libres de | personas utilizada en el estudio (300 |adquiridos por medio de canales de la revision de la evidencia cientifica disponible, de acuerdo con las

Combustié | (adolescentes, | personas), considerando la | ilegales, donde no tienen conocimiento metodologias de evaluacion y el marco normativo aplicable teniendo en

n jévenes y | complejidad del mercado | real del producto  (referencias: cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de 2009 y 2354 de 2024. En

AlterPro adultos, colombiano. Actualmente, el 36% de | https://www.2firsts.com/es/news/es- consecuencia, en la Fase 1 del proceso no se estd formulando ninguna
fumadores y no | los cigarrillos consumidos en | brazils-illegal-online-ecigarette-market- alternativa regulatoria, ni se menciona que por medio de un acto
fumadores). Colombia son ilegales, de acuerdo | exposed-in-investigation). Asimismo, en administrativo sea posible la implementacion de medidas adicionales o
Las con el Estudio de Incidencia de | México, tras la prohibicion de diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. Adicionalmente, En
advertencias Cigarrillos llegales 2024 realizado | vapeadores, se incremento el la Fase 2 se planteara la caracterizacién del mercado con la informacién
provocaron por la Federacion Nacional de | contrabando y la venta clandestina, lo oficial disponible.
emociones Departamentos e Invamer. Esta |que confirma que las medidas
aversivas con | situacion impacta negativamente | restrictivas sin control efectivo no Finalmente, una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna
bajo nivel de |tanto la recaudacion fiscal como la | eliminan el consumo, sino que lo parte del documento la alusibn o mencién sobre la aplicacion de
excitacion, alto | salud publica, dado que los |trasladan al mercado ilegal (referencia: empaquetado estandarizado o neutro para los productos de tabaco, sus
nivel de | productos ilicitos no cumplen con | https://elpais.com/mexico/2025-12- derivados sucedaneos como alternativa u objetivo regulatorio.

dominancia y
no aumentaron
el ansia por
fumar. Las
imagenes de
cancer y aborto
fueron las mas
impactantes y el
efecto

emocional fue
mayor en
mujeres

adolescentes
no fumadoras
(Gantiva et al.,
2022)

los requisitos establecidos en la
Resoluciéon 3961 de 2009, la cual
exige la inclusién de advertencias
sanitarias en al menos el 30% de
ambas caras principales del
empagque. (Referencia:
https://www.infobae.com/colombia/
2025/09/16/el-36-de-cigarrillos-que-
seconsumen-en-colombia-son-
ilegales-advierte-un-estudio-la-
estrategia-con-laque-proponen-
mitigar-el-contrabando-del-
producto/).

De igual manera, no existe claridad
sobre la dimensién del mercado
ilegal de productos emergentes

02/la-camara-de-diputados-se-alista-
paraprohibir-los-vapeadores-en-todo-
mexico-con-sanciones-de-hasta-ocho-
anos-decarcel.html).

Por este motivo, tomar decisiones
relacionadas con las advertencias
sanitarias sin considerar la extension del

mercado ilegal puede ocasionar
consecuencias negativas. Los
productos ilicitos carecen de
advertencias y no cumplen los

estandares sanitarios establecidos, lo
que resulta en la transmision de
informacion incorrecta al consumidor.
Esta situacion afecta el cumplimiento de
la Ley 1335 de 2009 y la Ley 2354 de
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ol correo frente al que

electronic | se formula el

o comentario

como tabaco calentado, nicotina | 2024, cuyo objetivo principal es proteger
oral o vapeadores. Si bien la DIAN |la salud publica mediante una
reportd que, a junio de 2025, habia | regulacion adecuada.
42 importadores registrados bajo la | Adicionalmente, se invita al Ministerio a
Ley 2354 de 2024, con cerca de | considerar, dentro de su analisis, que el
2.178 referencias revisadas por el | denominado “etiquetado estandarizado”
Ministerio, este dato solo refleja el | puede constituir un factor con incidencia
mercado formal. Incluso | directa en el incremento de la
considerando un promedio de 50 | falsificacion y el contrabando, en la
referencias por empresa —cuando | medida en que su simplicidad de disefio
algunas manejan entre 400 y 600 | facilita la reproduccion ilicita y dificulta la
presentaciones—, la informacién | adecuada identificacion y diferenciacién
oficial no permite estimar la|entre marcas legalmente
magnitud real del mercado, mucho | comercializadas y productos ilegales.
menos el segmento ilegal, que | Esta circunstancia afectar la eficacia de
opera sin cumplir las disposiciones | los mecanismos de control.
sobre etiquetado y advertencias
sanitarias.

77 |José David |Pag. 70. La|4.1. El concepto de reduccion de | Ejemplos: No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Riveros reduccién  de | riesgo como wuna politica real, |a. Suecia: adoptada por el Parlamento el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
Namen dafios es una |sustentada y aplicada por otros | Sueco en diciembre de 2024, la politica etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
Representa | estrategia para | paises. publica establece: sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
nte gestionar  las | En términos generales, el |« “(...) La politica sobre el tabaco debe de advertencias sanitarias y proteccion de la salud publica, contemplando de
Asociacion | conductas documento mantiene una | considerar los diferentes efectos forma diferenciada la regulacién y los efectos en salud de estos productos
de adictivas  que | insinuacion reiterada segun la cual | nocivos de los distintos productos. Los que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

Empresas | plantean graves | existirian “recomendaciones no | cigarrillos representan un riesgo mayor

de riesgos para la | sustentadas” que preserjta_n a los | para la salud que I_a nicotina s_in hgmo Con respecto a la informacion presentada junto con la referencia de Suecia,
Product_os _salud ~con productos suced_aneos o] |m|ta<_10res (...) Esto debe _reflejarse enla flsca}ll_dac’j’ no incluye una referencia bibliografica especifica que permita identificar con
Alternatlvos |ntervenC|o'ne.s como. alternativas de riesgo |y en Io.s. ob!etlvos de la politica. claridad la fuente original para verificar el estudio o anélisis en el que se
Libres _c?e de saluq_publlca redumdq. Al _ respecto, resulta | b. El Ministerio d('a Salud’d_e Nueva sustenta. En consecuencia, no fue posible revisar la evidencia mencionada
Combustio para mitigar los | necesario Pprecisar que el concepto Zelar_\da desarrolld I_a_ pagina web ni evaluar su pertinencia dentro del documento.

n posibles de reduccioén de riesgo cuenta con | “Vaping Facts”, un sitio publico que

AlterPro peligros y | reconocimiento en la evidencia | advierte: “Vapear es una forma de dejar

riesgos para la
salud. Esto ha
sido  utilizado

cientifica disponible y no es correcto
afirmar que carezca de sustento.
Esta apreciacion se explica, en

los cigarrillos obteniendo nicotina con
menos de las toxinas que provienen de
la_combustion del tabaco”. De igual

El enlace https://vapingfacts.health.nz/vaping-to-quit-smoking corresponde a
una pagina del portal Vaping Facts, desarrollado por el Ministerio de Salud
de Nueva Zelanda y Health New Zealand, cuyo propdsito es proporcionar



https://vapingfacts.health.nz/vaping-to-quit-smoking
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o comentario
por las | buena medida, por una omisién | manera, afirma categéricamente que es informacién de salud publica dirigida al publico general sobre cigarrillos
compafiias relevante del documento, | una estrategia para fumadores que electrénicos y cesacion del tabaquismo.

tabacaleras
multinacionales

en sus
iniciativas  de
relaciones

publicas y

comunicacién
de marketing, lo
que les brindala
oportunidad de
mostrar su
compromiso en
el desarrollo de
nuevos
productos  de
los
autodenominad
os "productos
de proxima
generacion”,
como una
prioridad de
responsabilidad
para la empresa
con sus
"productos
innovadores" y
un mandato
declarado  de
"acabar con el
tabaquismo en
esta
generacion”
para lograr que

consistente en la falta de una
diferenciacion clara y necesaria
entre los productos de tabaco
tradicional 'y los  productos
alternativos libres de combustion.
Ambos no son equiparables, en la
medida en que  presentan
diferencias apreciables en sus
procesos de consumo, en la
generacion de sustancias, asi como
en sus consecuencias y niveles de
riesgo asociados.
Por ejemplo, la afirmacién “(...) para
lograr que los usuarios actuales de
cigarrillos y tabaco combustible
cambien a productos que también
son perjudiciales para la salud”
podria ir en contravia de politicas de
reducciéon de dafnos de paises que
han logrado reducir sus tasas de
incidencia de consumo mediante
estrategias integrales que incluye la
sugerencia, para aquellos
fumadores mayores de edad, de
buscar otros productos alternativos
que suministran nicotina.

quieren dejar el cigarrillo y también
brinda alternativas para ayudar a los
consumidores en ese proceso. También
afirma: “Aunque vapear es menos
dafino que fumar, no es inocuo. Por eso
deberias planear dejar de vapear
también, pero solo cuando tengas la
seguridad de que no volveras a fumar”.
Fuente a la pagina:
https://vapingfacts.health.nz/vaping-to-
quit-smoking/

c.Reino Unido: El Ministerio de Salud
informd la distribuciéon gratuita de un
millén de kits de vapeo destinados a
personas adultas fumadoras, en el
marco de una estrategia nacional para
disminuir el consumo de tabaco y
alcanzar el objetivo de un pais libre de
humo para el afio 2030. En ese
contexto, el Ministerio de Salud advirtio
lo siguiente:
“Ofreceremos a un millén de fumadores
nuevas ayudas para dejar de fumar.
Financiaremos un plan nacional de
‘canje para dejar de fumar’, el primero
de este tipo en el mundo”. Fuente:
https://www.gov.uk/government/speech
es/minister-neil-obrien-speechon-
achieving-smokefree-2030-cutting-
smoking-and-stopping-kids-vaping

En el caso britanico se tiene que el NHS
ha estimado, incluso en el 2023, que
puede representar al menos un 95 %

Por otra parte, el estudio sugerido por Public Health England, reconoce
importantes limitaciones metodoldgicas. Entre ellas, la inclusién de un
numero reducido de biomarcadores especificos, la ausencia de claridad
sobre posibles relaciones lineales o efectos umbral, es decir, si una
reduccion del 95% en la exposicién se traduciria efectivamente en una
reduccién equivalente al 95% en el dafio y el hecho de que la mayoria de las
comparaciones con no fumadores se realizaron frente a fumadores que
habian suspendido el consumo solo por periodos cortos. Adicionalmente,
algunos de los estudios incluidos contaron con financiamiento de la industria
tabacalera. Los autores también advierten que la via de administracion
puede modificar los perfiles de riesgo y que estos riesgos pueden variar en
funcién de cambios en los patrones de uso y en las caracteristicas de los
productos disponibles (Mcneill et al., 2018).

En esta misma linea critica, McKee y Capewell, 2015 concluyeron que una
proporcion considerable de la investigacion disponible sobre los efectos
adversos de los cigarrillos electronicos presentaba deficiencias
metodoldgicas y que el 34% de los articulos revisados presentaban conflictos
de interés. Los autores sefialaron que la evidencia disponible era insuficiente
para concluir que estos productos fueran inocuos y subrayaron la
imposibilidad de conocer los efectos a largo plazo de la exposicién por via
inhalatoria a multiples sustancias presentes en los cigarrillos electrénicos, en
particular los aromatizantes (McKee & Capewell, 2015).

McKee, M., & Capewell, S. (2015). Electronic cigarettes: we need evidence,
not opinions. In The Lancet (Vol. 386).
https://doi.org/http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4

Mcneill, A., Brose, L. S., Calder, R., Bauld, L., & Robson, D. (2018). Evidence
review of e-cigarettes and heated tobacco products 2018 A report
commissioned by Public Health England.
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc



https://doi.org/http:/dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
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los usuarios menos de riesgo en comparacion con [Evidence review of e-
actuales de fumar tabaco combustible. cigarettes and_heated tobacco products 2018.pdf
cigarrillos y En un caso comparativo, afirmar que
tabaco estos gobiernos y sus politicas publicas En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
combustible (-..) para lograr que los usuarios recomendar intervenciones para la cesacién tabaquica ni establecer
cambien a actuales de cigarrillos y tabaco

productos que
también son
perjudiciales

para la salud,
teniendo en
cuenta que el
objetivo de la

industria es
maximizar las
ventas, las
ganancias y la
rentabilidad
para los
accionistas
(Dewhirst,
2021).

combustible cambien a productos que
también son perjudiciales para la salud”,
no seria adecuado y por esto, se sugiere
revisar la precision de este parrafo.

comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni
recomendar un producto sobre otro. La mencion de la evidencia disponible
libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
en relacién con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
regulatorias.

Sin embargo, teniendo en cuenta la consideracion anterior respecto a que
los cigarrillos electronicos suelen presentarse como una alternativa menos
dafiina a los cigarrillos convencionales, Glantz y Oliveira da Silva (2026)
realizaron una actualizacion de una revision sistematica y metaanalisis que
incluyé 107 estudios publicados en PubMed, EMBASE, Web of Science y
PsycINFO entre el 1 de enero de 2005 y el 1 de enero de 2025. Los
resultados evidencian un crecimiento sostenido de la literatura cientifica que
incrementa la confianza en que el uso de cigarrillos electrénicos se asocia
con resultados patoldgicos similares o indistinguibles a los observados con
el consumo de cigarrillos tradicionales. En comparacion con los no usuarios,
los consumidores de cigarrillos electronicos presentaron mayores
probabilidades de enfermedad cardiovascular (OR=1,76; IC 95%: 1,58-
1,99), accidente cerebrovascular (OR=1,62; IC 95%: 1,47-1,82), asma
(OR=1,84; IC 95%: 1,74-1,95), EPOC (OR=1,55; IC 95%: 1,40-1,76) y
restriccion del crecimiento fetal (OR=1,64; IC 95%: 1,44—-1,92). Asimismo, el
uso dual (cigarrillos convencionales y electrénicos) se asocié con odds ratios
mas altos para la mayoria de los desenlaces (rango: 1,22-1,42) en
comparacion con el uso exclusivo de cigarrillos convencionales, lo que
sugiere un mayor riesgo de resultados adversos en salud. Con base en estos
hallazgos, los autores concluyen que los cigarrillos electronicos no deberian
promocionarse como una alternativa mas segura a los cigarrillos
tradicionales (Glantz & Oliveira da Silva, 2026).



https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
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Glantz, S. A., & Oliveira da Silva, A. L. (2026). Comparison of e-Cigarette and
Cigarette Use and Dual Use Associations With Disease: Updated Systematic
Review and Meta-Analysis. Public  Health  Reports, 1-15.
https://doi.org/10.1177/00333549251403349
Finalmente, al revisar el enlace
https://www.gov.uk/government/speeches/minister-neil-obrien-speechon-
achieving-smokefree-2030-cutting-smoking-and-stopping-kids-vaping se
evidencia que la pagina indicada no se encuentra disponible en la direccion
proporcionada, por lo que no es posible acceder al contenido ni verificar la
informacién citada.

78 | José David | a) Pags. 72, 74 | 5.1. Ausencia de reconocimiento de | a) el Ministerio de Salud debe promover | No Se agradece el comentario y las consideraciones planteadas en relaciéon con
Riveros y 75. (Causa |la informacién técnica disponible y | la evaluacion critica de la evidencia, la integridad cientifica, la libertad de investigacién y la valoracion objetiva de
Namen 1.1.) (...) | presencia de sesgo en el andlisis. | considerando metodologia, la evidencia. El Ministerio de Salud y Proteccién Social reconoce que la
Representa | Desacreditando |a) No se puede cancelar ni|reproducibilidad y transparencia, sin existencia de un conflicto de interés no implica, por si misma, la invalidez de
nte los  hallazgos | descalificar una evidencia cientifica | discriminar por origen. Toda evidencia un estudio y que toda evidencia cientifica debe ser analizada con base en
Asociacion | cientificos (...). | Unicamente porque provenga de | debe ser ponderada, no cancelada, criterios metodoldgicos, de calidad, transparencia y reproducibilidad.
de En este sentido, | actores vinculados al sector tabaco | pues  hacerlo  vulnera  derechos
Empresas |los editores y|o de cualquier otra industria. El | constitucionales y principios cientificos. No obstante, en el ambito de evaluacion de la evidencia se requiere
de revisores de | principio de integridad cientifica y el considerar, de manera explicita, la existencia de conflictos de interés
Productos | revistas derecho a la informacion (Art. 20 de financieros o institucionales, dado su potencial impacto sobre la formulacién
Alternativos | cientificas la Constitucion Politica) exigen que de preguntas de investigacion, la seleccion de desenlaces, la interpretacion
Libres de | deberian toda evidencia sea considerada y de resultados y la comunicacién de conclusiones. Este enfoque no responde
Combustié | fortalecer la | evaluada bajo criterios objetivos, no a criterios ideolégicos ni a la exclusion automatica de informacién por su
n evaluacion de | por su origen institucional. Es asi origen, sino a estandares internacionalmente aceptados de analisis critico
AlterPro los como aspectos normativos en de la evidencia, particularmente en contextos de regulacion de productos

manuscritos, Colombia como lo es la Ley 23 de nocivos para la salud.

considerando

especialmente

las fuentes de
financiacion vy
los posibles
conflictos de
interés, a fin de
garantizar la

1982 (Derecho de Autor en obras
cientificas), reconoce la autonomia
del investigador y la proteccion de
sus obras, sin condicionarlas al
origen de la financiacion. Al igual
que el principio de imparcialidad
administrativa (Art. 209 C.P.) que
establece que las autoridades

En consecuencia, el andlisis desarrollado en el documento no desconoce ni
“cancela” evidencia cientifica por su procedencia, sino que aplica un principio
de precaucion y de evaluacion diferenciada, orientado a garantizar que las
decisiones regulatorias se fundamenten en la mejor evidencia disponible,
con énfasis en fuentes independientes y libres de conflictos de interés, en
coherencia con el deber del Estado de proteger la salud publica y el interés
general.



https://doi.org/10.1177/00333549251403349
https://www.gov.uk/government/speeches/minister-neil-obrien-speechon-achieving-smokefree-2030-cutting-smoking-and-stopping-kids-vaping
https://www.gov.uk/government/speeches/minister-neil-obrien-speechon-achieving-smokefree-2030-cutting-smoking-and-stopping-kids-vaping
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integridad y la
independencia
de la evidencia
publicada (...)
Cualquier tipo
de conflicto de
interés aumentoé
en 4,7 veces la
probabilidad
(OR 4,70; IC del
95%: 2,89-7,65)
de tener un
resultado
positivo para los
cigarrillos
electrénicos.
Tener un
conflicto de
interés con la
industria
tabacalera y
con la industria
farmacéutica,
aumenta 29
veces (OR
29,95; IC del
95%: 9,84-
90,98) y 2 veces
mas la
probabilidad de
resultados
favorables,
respectivament
e (OR 2,87; IC
del 95%: 1,45-
5,69)

deben actuar con objetividad vy
transparencia, evitando sesgos
ideoldgicos o econdmicos en la
valoracion de estudios. Ahora bien
desde la teoria se ha manifestado
en distintas oportunidades que un
conflicto de interés no implica
falsedad; implica la necesidad de
declarar y controlar sesgos, no de
excluir la evidencia. Por su parte la
Corte Constitucional, ha reiterado
que la libertad de investigacion y la
circulacion de ideas son esenciales
para la democracia y la ciencia a
través de la sentencia C-673 de
2001, sefala que "La ciencia se
construye sobre la base del debate
abierto y la confrontacion de ideas,
no sobre la exclusion de
perspectivas por su procedencia".
Conforme a lo anterior, el Ministerio
de Salud debe promover la
evaluacion critica de la evidencia,
considerando metodologia,
reproducibilidad y transparencia, sin
discriminar por origen. Toda
evidencia debe ser ponderada, no
cancelada, pues hacerlo vulnera
derechos constitucionales y
principios cientificos.
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79 | José David | a) Pags. 72, 74 | b) Por su parte, resulta fundamental | b) La apertura de un espacio de didlogo | Parcialmente | El Ministerio de Salud y Proteccién Social dispuso como mecanismo de
Riveros y 75. (Causa | que este tipo de afirmaciones sean | amplio, en el que prevalezca el respeto participacion ciudadana la consulta publica, la cual se llevé a cabo entre el 2
Namen 1.1.) (...) | contrastadas rigurosamente con la | absoluto por la independencia y el rol de y el 17 de diciembre de 2025. En ese sentido, no se contempldé ni se
Representa | Desacreditando | realidad nacional y con las |las instituciones publicas, permitiria contempla la realizacion de mesas de trabajo adicionales para la recepcion
nte los  hallazgos | particularidades de la industria | validar este tipo de aseveraciones de de insumos destinados a la construccion del Analisis de Impacto Normativo
Asociacion | cientificos (...). | involucrada. manera objetiva. En el marco de la (AIN). Por consiguiente, a través de este mecanismo los interesados pueden
de En este sentido, | La apertura de un espacio de | elaboracién de documentos de politica presentar comentarios, aportes o documentos que contribuyan al desarrollo
Empresas |los editores y | didlogo amplio, en el que prevalezca | publica, este tipo de afirmaciones podria del documento. No obstante, se informa que, una vez finalizado el proceso
de revisores de|el respeto absoluto por la |interpretarse como un juicio de valor o de elaboracioén del AIN, el documento completo sera sometido nuevamente
Productos | revistas independencia y el rol de las |reflejar algin sesgo, en lugar de aportar a consulta publica.

Alternativos | cientificas instituciones  publicas, permitiria | un fundamento sélido y esencial para la
Libres de | deberian validar este tipo de aseveraciones | formulaciéon de  politicas. ¢ Este Adicionalmente, se retira el parrafo donde se ubica la mencién "poco
Combustio | fortalecer la | de manera objetiva. En el marco de | Ministerio de Salud ha tejido algin probable que ocurra una transformacion de la industria”.
n evaluacion de | la elaboracion de documentos de | puente de comunicacion que permita
AlterPro los politica publica, este tipo de | corroborar que es “poco probable que
manuscritos, afirmaciones podria interpretarse | ocurra una transformacion de la
considerando como un juicio de valor o reflejar | industria”? Sugerimos eliminar la
especialmente | alglin sesgo, en lugar de aportar un | referencia.

las fuentes de
financiacién vy
los posibles
conflictos  de
interés, a fin de
garantizar la
integridad y la
independencia
de la evidencia
publicada (...)
Cualquier tipo
de conflicto de
interés aumento
en 4,7 veces la
probabilidad
(OR 4,70; IC del

fundamento sélido y esencial parala
formulacién de politicas. ¢Este
Ministerio de Salud ha tejido algun
puente de comunicacidon que
permita corroborar que es “poco
probable que ocurra una
transformacién de la industria”?
Sugerimos eliminar la referencia.
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95%: 2,89-7,65)
de tener un
resultado
positivo para los
cigarrillos
electronicos.
Tener un
conflicto de
interés con la
industria
tabacalera y
con la industria
farmacéutica,
aumenta
veces
29,95; IC del
95%: 9,84-
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probabilidad de
resultados
favorables,
respectivament
e (OR 2,87; IC
del 95%: 1,45-
5,69)
(VidanaPerez et
al., 2022)

29
(OR

80

José David
Riveros
Namen
Representa
nte
Asociacion
de
Empresas

a) Pags. 72, 74
y 75. (Causa
1.1.) (-
Desacreditando
los  hallazgos
cientificos (...).
En este sentido,
los editores vy

c) En este apartado, se atribuyen los
mismos efectos a la exposicién al
humo de tabaco que a la exposicién
a aerosoles. Esta afirmacion es
incorrecta y confunde al usuario. El
humo de tabaco es producto de la
combustion de sustancias y se ha
demostrado de manera amplia y

c), a la fecha, no existen estudios que
documenten enfermedades
respiratorias directamente causadas por
el uso de cigarrillos electronicos. Las
asociaciones  que  sugiere  son
anecdédticas y carecen de sustento
clinico. Ningun estudio demuestra
“dafios irreversibles o mortales” en

Parcialmente

Se incluye la referencia de Mcneill et al., 2018 reconociendo las limitaciones
expresadas por los autores en su estudio. Sin embargo, es importante tener
en cuenta que este documento no tiene como propédsito evaluar ni
recomendar intervenciones para la cesacién tabaquica ni establecer
comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni
recomendar un producto sobre otro.
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de revisores de | suficiente su efecto nocivo para la | usuarios adultos. Public Health England Por otra parte, el estudio sugerido por Public Health England, reconoce
Productos | revistas salud de las personas con la|y el Royal College of Physicians importantes limitaciones metodoldgicas. Entre ellas, la inclusién de un
Alternativos | cientificas presencia de mas de 6000 | concluyen que el riesgo del vapeo es nuamero reducido de biomarcadores especificos, la ausencia de claridad
Libres de | deberian sustancias nocivas y | alrededor del 95 % menor que el del sobre posibles relaciones lineales o efectos umbral, es decir, si una
Combustié | fortalecer la | potencialmente nocivas para la | tabaco por combustion. reduccion del 95% en la exposicién se traduciria efectivamente en una
n evaluacion de | salud. Por otra parte, los aerosoles reduccion equivalente al 95% en el dafio y el hecho de que la mayoria de las
AlterPro los provenientes del tabaco calentado y comparaciones con no fumadores se realizaron frente a fumadores que
manuscritos, los SEAN no son humo. Estudios habian suspendido el consumo solo por periodos cortos. Adicionalmente,

considerando
especialmente
las fuentes de
financiacion vy
los posibles
conflictos de
interés, a fin de
garantizar la
integridad y la
independencia
de la evidencia
publicada (...)
Cualquier tipo
de conflicto de
interés aumenté
en 4,7 veces la
probabilidad
(OR 4,70; IC del
95%: 2,89-7,65)
de tener un

resultado
positivo para los
cigarrillos
electrénicos.
Tener un
conflicto de
interés con la
industria

independientes han demostrado
con toda claridad la presencia de
una cantidad significativamente
menor de sustancias nocivas y
potencialmente nocivas. Las bolsas
de nicotina NO producen ningun tipo
de aerosol. Por otra parte, a la
fecha, no existen estudios que
documenten enfermedades
respiratorias directamente
causadas por el uso de cigarrillos
electrénicos. Las asociaciones que
sugiere son anecdoéticas y carecen
de sustento clinico. Ningun estudio
demuestra “dafios irreversibles o
mortales” en usuarios adultos.
Public Health England y el Royal
College of Physicians concluyen
que el riesgo del vapeo es alrededor
del 95 % menor que el del tabaco
por combustion.

algunos de los estudios incluidos contaron con financiamiento de la industria
tabacalera. Los autores también advierten que la via de administracién
puede modificar los perfiles de riesgo y que estos riesgos pueden variar en
funcién de cambios en los patrones de uso y en las caracteristicas de los
productos disponibles (Mcneill et al., 2018).

En esta misma linea critica, McKee y Capewell, 2015 concluyeron que una
proporcion considerable de la investigacion disponible sobre los efectos
adversos de los cigarrillos electronicos presentaba deficiencias
metodoldgicas y que el 34% de los articulos revisados presentaban conflictos
de interés. Los autores sefialaron que la evidencia disponible era insuficiente
para concluir que estos productos fueran inocuos y subrayaron la
imposibilidad de conocer los efectos a largo plazo de la exposicién por via
inhalatoria a multiples sustancias presentes en los cigarrillos electronicos, en
particular los aromatizantes (McKee & Capewell, 2015).

Teniendo en cuenta la consideracion anterior respecto a que los cigarrillos
electrénicos suelen presentarse como una alternativa menos dafiina a los
cigarrillos convencionales, Glantz y Oliveira da Silva (2026) realizaron una
actualizacion de una revision sistematica y metaandlisis que incluyé 107
estudios publicados en PubMed, EMBASE, Web of Science y PsycINFO
entre el 1 de enero de 2005 y el 1 de enero de 2025. Los resultados
evidencian un crecimiento sostenido de la literatura cientifica que incrementa
la confianza en que el uso de cigarrillos electrénicos se asocia con resultados
patoldgicos similares o indistinguibles a los observados con el consumo de
cigarrillos tradicionales. En comparacion con los no usuarios, los
consumidores de cigarrillos  electronicos  presentaron  mayores
probabilidades de enfermedad cardiovascular (OR=1,76; IC 95%: 1,58—
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tabacalera y
con la industria
farmacéutica,
aumenta 29
veces (OR
29,95; IC del
95%: 9,84-
90,98)y 2 veces
mas la
probabilidad de
resultados
favorables,
respectivament
e (OR 2,87; IC
del 95%: 1,45-
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1,99), accidente cerebrovascular (OR=1,62; IC 95%: 1,47-1,82), asma
(OR=1,84; IC 95%: 1,74-1,95), EPOC (OR=1,55; IC 95%: 1,40-1,76) y
restriccion del crecimiento fetal (OR=1,64; IC 95%: 1,44-1,92). Asimismo, el
uso dual (cigarrillos convencionales y electronicos) se asocié con odds ratios
mas altos para la mayoria de los desenlaces (rango: 1,22-1,42) en
comparacion con el uso exclusivo de cigarrillos convencionales, lo que
sugiere un mayor riesgo de resultados adversos en salud. Con base en estos
hallazgos, los autores concluyen que los cigarrillos electronicos no deberian
promocionarse como una alternativa mas segura a los cigarrillos
tradicionales (Glantz & Oliveira da Silva, 2026).

McKee, M., & Capewell, S. (2015). Electronic cigarettes: we need evidence,
not opinions. In The Lancet (Vol. 386).
https://doi.org/http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4

Mcneill, A., Brose, L. S., Calder, R., Bauld, L., & Robson, D. (2018). Evidence
review of e-cigarettes and heated tobacco products 2018 A report
commissioned by Public Health England.
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc
/Evidence_review of e-

cigarettes and heated tobacco products 2018.pdf

Glantz, S. A., & Oliveira da Silva, A. L. (2026). Comparison of e-Cigarette and
Cigarette Use and Dual Use Associations With Disease: Updated Systematic
Review and Meta-Analysis. Public  Health  Reports, 1-15.
https://doi.org/10.1177/00333549251403349

Con respecto a la referencia Nicotine without smoke: Tobacco harm
reduction, elaborado por el Royal College of Physicians, el informe reconoce
que los efectos a largo plazo de la inhalacién de aerosoles aun no se
conocen completamente (capitulo 8.5.1), analiza posibles efectos
poblacionales como el uso dual o el inicio en no fumadores (capitulo 12) y
advierte la existencia de un conflicto estructural entre los intereses de la
industria del tabaco y los objetivos de salud publica (capitulo 4).



https://doi.org/http:/dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://doi.org/10.1177/00333549251403349
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Royal College of Physicians. Nicotine without smoke: Tobacco harm
reduction. London: RCP, 2016. Disponible en:
https://www.rcp.ac.uk/media/xcfal4ed/nicotine-without-smoke 0.pdf
Finalmente, teniendo en cuenta los diferentes efectos adversos en salud,
entre los que se encuentran los efectos a nivel del tracto respiratorio superior
e inferior, de los productos sucedaneos e imitadores en el apartado 2.4
Consecuencias, se encuentran descritos y sustentados en evidencia
cientifica, por consiguiente, la afirmaciéon "productos que también son
perjudiciales para la salud" estan relacionados y descritos ampliamente en
el documento de forma diferenciada, por tipo de producto. La mencién de la
evidencia disponible libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a
caracterizar los riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos,
particularmente en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresion del
consumo y sus efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacién
de medidas regulatorias.

81 | José David | Pag. 72.|6.1. El derecho constitucional a la | Aunque en el Andlisis se pretenda | No El Ministerio de Salud y Protecciéon Social dispuso como mecanismo de
Riveros “Asimismo, [la | participacion en los temas vy |interpretar esta disposicion como un participacion ciudadana la consulta publica, la cual se llevé a cabo entre el 2
Namen OMS] discusion publica no puede ser | mandato para excluir a la industria de y el 17 de diciembre de 2025. Por consiguiente, a través de este mecanismo
Representa | recomienda limitada o incluso, desconocida. | los debates publicos o legislativos, esa los interesados pueden presentar comentarios, aportes o documentos que
nte fortalecer la lectura no tiene sustento juridico, pues contribuyan al desarrollo del mismo. No obstante, se informa que, una vez
Asociacion | educacion de la | Es importante precisar que, el |la participacion es un derecho y un finalizado el proceso de elaboracion del AIN, el documento completo sera
de poblacion, articulo 5.3. del CMCT establece: | deber constitucional (arts. 2, 40 y 95), sometido nuevamente a consulta publica.

Empresas | ofrecer apoyo sometido ademas a una tendencia
de para el | “3. A la hora de establecer y aplicar | expansiva que prohibe al Estado
Productos | abandono del | sus politicas de salud publica | adoptar medidas que restrinjan Ia
Alternativos | consumo relativas al control del tabaco, las | intervencion de los ciudadanos y de las
Libres de | mediante Partes actuaran de una manera que | personas juridicas en las decisiones que
Combustié | métodos proteja dichas politicas contra los | los afectan. Las leyes nacionales,
n validados por | intereses comerciales y otros |incluida la Ley 5 de 1992 y las Leyes
AlterPro las autoridades | intereses creados de la industria | 1335 de 2009 y 2354 de 2024, no

nacionales y
con evidencia
de seguridad y
eficacia,

prohibir la venta

tabacalera, de conformidad con la
legislacion nacional.”

En ese sentido, debe entenderse
que el articulo 5.3 del CMCT es una

establecen prohibicion alguna para que
la industria tabacalera participe en el
proceso legislativo. Por tanto, el articulo
5.3 no puede ser interpretado como un
impedimento para que la industria



https://www.rcp.ac.uk/media/xcfal4ed/nicotine-without-smoke_0.pdf
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a distancia de | directriz general dirigida | intervenga  legitimamente en los
productos exclusivamente al Estado | debates y procesos de formacién de la
nocivos, colombiano, que le ordena proteger | ley.

incluidas las
plataformas
digitales
frecuentadas
por nifos,
nifas,
adolescentes y
adultos

jovenes, y
proteger las
politicas de

salud publica de
los intereses
comerciales 'y
de la industria

tabacalera
mediante la
aplicacion  del
articulo 5.3 del
CMCT de Ia
OMS y sus
directrices”
(Negrilla y
subrayado

fuera del texto)

Pg. 73.2.3.1.1.
Causa indirecta
1.1. Divulgacién
de evidencia
con conflicto de
interés

sus politicas de salud publica frente
a los intereses comerciales de la
industria, pero no impone
obligaciones  directas a las
empresas tabacaleras ni limita la
participacion ciudadana en los
procesos legislativos.

En el caso concreto, de ALTERPRO,
ésta se encuentra constituida en
ejercicio del derecho fundamental de
asociacion gremial consagrado en el
articulo 39 de la Constituciéon Politica.
En desarrollo de dicho derecho,
participa en los asuntos publicos, como
expresion del principio democratico, el
cual tiene un caracter expansivo que
exige, por una parte, una interpretacion
favorable a la apertura de espacios de
participacién ciudadana y, por otra,
proscribe la imposicion de obstaculos o
barreras injustificadas, asi como
cualquier forma de discriminacion frente
a sectores econdmicos o actividades
comerciales licitas. La organizacién
representa un interés legal y legitimo,
ejercido de manera transparente y sin la
existencia de conflictos de interés
derivados de la operacién dentro de un
sector regulado.
Asimismo, la participacion gremial
constituye un mecanismo expresamente
reconocido por la jurisprudencia
constitucional como un canal idéneo
para aportar informacion técnica y
perspectivas sectoriales relevantes en
los procesos legislativos y regulatorios.
Frente a la menciéon del denominado
“indice de interferencia”, presentada
desde una perspectiva
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predominantemente negativa, se invita
a que el andlisis incorpore de manera
expresa que la participacion gremial y
sectorial en los asuntos publicos
constituye un derecho de raigambre
constitucional, protegido por los
articulos 39 y 40 de la Constitucién
Politica, y una manifestaciéon legitima
del principio democratico. En tal sentido,
dicha participacion no puede ser
caracterizada, por si misma, como un
factor indebido de interferencia, sino
como un mecanismo valido y necesario
para el aporte de informacion técnica, la
deliberacion plural y la toma de
decisiones publicas
82 | José David | Pag. 82: | 7.1. La aplicacién de la ley 2354 de | En este sentido se solicita al Ministerio | No Una vez analizado el comentario se informa que de conformidad con la Guia
Riveros Incumplimiento | 2024 cuantifique de manera diferenciada el Metodoldgica para la Elaboracion del Analisis de Impacto Normativo (AIN)
Namen de las impacto  atribuible al empaque vy del Departamento Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de
Representa | disposiciones | Ademas del nimero de revisiones | etiquetado frente a otros determinantes manera secuencial a través de las siguientes etapas: definicion del problema,
nte |relativas a la|adicionales realizadas por el | relevantes, y que el Andlisis de Impacto definicion de objetivos, identificacion y seleccién de alternativas, analisis y
Asociacion | normatividad de | Ministerio de Salgd sobre los Normatl\_/o. _ En partlg:ular: _ resulta evaluacion de alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la
de productos de |empaques y etiquetados de | necesario evitar que el diagnostico y las implementacion, del esquema de monitoreo y consulta pablica
Empresas | tabaco, sus | productos de tabaco y nicotina tras | soluciones se concentren ’ ’
de derivados, la expedicion de la Ley 2354 de | exclusivamente en el empaquetado y el En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
Productos | sucedaneos e | 2024, resulta fundamental analizar | etiquetado, sin considerar de forma X ’ . e
Alternativos | imitadores. si todas las empresas que importan | integral otros factores que inciden en el desarrollo un documento que corresponde a la identificacion y
p q p g q M H :
Libres de y comercializan estos productos han | fenémeno regulado. .caracterllzamon ,d,el, p’robllema r.egl.JI'atorlo que incluye el cc.J’ntexto
Combustié gestionado debidamente la internacional, andlisis tec.:nllc.o, def|n|C|c.)n.deI problema y .construcmon del
n radicacion previa de sus productos arbol de problemas, definicion de objetivos y construccion del arbol de
AlterPro antes de su comercializacion. objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del

Asimismo, es importante evaluar
qué porcentaje del mercado adn
permanece en la informalidad.

Sin contar con datos claros sobre

etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
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o
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normativo
frente al que
se formula el
comentario

Propuesta u observacion
formulada

Justificacion de la propuesta u
observacion

Acepta
comentario

Respuesta

los niveles de cumplimiento de los
requisitos establecidos por la Ley
2354 de 2025, resulta complejo y
riesgoso, basandose Unicamente en
practicas internacionales ajenas a la
realidad colombiana, sugerir nuevos
requisitos y restricciones que solo
algunos cumpliran, mientras
persisten en el mercado productos
sin advertencias y con
presentaciones  atractivas para
menores de edad, podria ir en

contra del planteamiento del
problema de este AIN, que
justamente  advierte que el

etiquetado y empaquetado es un
elemento que promueve el consumo
de tabaco. Si se tiene un mercado
con altos niveles de informalidad,
estariamos efectivamente frente a
un mercado sin advertencias y
restricciones que garanticen el
desincentivo al uso de productos de
tabaco.

ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.
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83 |José David | Pag. 83: “La|8.1. Las competencias de las | Porotrolado, frente al control en materia | No El alcance del presente AIN se encuentra directamente relacionado con las
Riveros Secretaria entidades territoriales. | de publicidad, empaquetado vy disposiciones establecidas en la Ley 1335 de 2009, modificado por la Ley
Namen Distrital de prohibicién de promocion y patrocinio de 2354 de 2024. En lo relativo al comentario, es importante mencionar que la
Representa | Salud de | La Ley 1335 de 2009, modificada | tabaco y sus derivados, el articulo 34 de inclusién de algunos hallazgos relacionados con aspectos de inspeccion,
nte Bogota, como |por la Ley 2354 de 2024, en su |la mencionada ley establece que el vigilancia y control en el documento, reflejan y dan sustento a la causa
Asociacion | parte de los |articulo 10 establece: “Articulo 10. | mismo estd en cabeza de Ila indirecta "Incumplimiento de las disposiciones relativas al control del tabaco,
de procesos de | Obligacién de las Entidades | Superintendencia de Industria vy sus derivados, sucedaneos e imitadores", mas no pretende modificar las
Empresas | inspeccién y | Territoriales. Corresponde a los | Comercio (“SIC”) quien “hara la disposiciones especificas del modelo operativo de Inspeccion, Vigilancia y
de vigilancia Gobernadores y Alcaldes y a las | verificacion y control una vez se Control Sanitario, establecido mediante la Resolucion 1229 de 2013 para los
Productos | sanitaria ha | Secretarias Departamentales, | encuentre en el mercado nacional (...)". productos de uso y consumo humano.
Alternativos | tenido un | Distritales y Municipales de Salud lo | Lo anterior, en linea con el decreto 92 de
Libres de | comportamient | siguiente: 2022, el cual determina las funciones de
Combustié | o en los | a) Difundir, en el ambito de su |la SIC, y establece dentro de las mismas
n operativos jurisdiccién, las medidas | la de “Ejercer las funciones establecidas
AlterPro realizados para | establecidas en la presente ley; |en la Ley 1335 de 2009 y las que la

el cumplimiento
de la Ley 1335
de 2009 con
variaciones
significativas
desde el 2018”

(-..) “Estos
resultados
destacan la
importancia de
mantener una
vigilancia e
inspeccién
sanitaria
continua y

rigurosa sobre
la
comercializacio
n de productos
de tabaco, sus
derivados,

b) Realizar actividades de
movilizacion y concertacion social
para garantizar e cumplimiento de la
presente ley;
c) Desarrollar campafas de
promocion de entornos ciento por
ciento (100%) libres de humo y de
desestimulo del consumo de
productos de tabaco;
d) Desarrollar, dentro de la red de
Instituciones Prestadoras de Salud,
campafas de educacién sobre los
efectos nocivos del consumo de
tabaco y sobre las estrategias para
desestimular o cesar su consumo.
Paragrafo. Todas las entidades
publicas deberan difundir esta ley
tanto en las paginas electrénicas
que tengan habilitadas como en
otros medios de difusién con que
cuenten”.

modifiquen, adicionen, o reglamenten,
en materia de publicidad, empaquetado
y prohibicién de promocién y patrocinio
de tabaco y sus derivados.”.
En ese sentido, se debe aclarar que es
la SIC la encargada de hacer la
verificacién y adelantar procesos de
investigacion 'y sancionatorios en
materia de empaquetado de productos
de tabaco, sus sucedaneos o
imitadores, y no las secretarias de salud
municipales, quienes tienen las
facultades expresas que le otorga el
articulo 10 de la ley 1335 de 2009, y, en
caso de detectar alguna inconsistencia,
deben remitir la informacion a la
autoridad correspondiente para llevar a
cabo las medidas de control o
correctivas que sean necesarias, en
este caso, la SIC.
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sucedaneos e | Como se observa, el articulo 10 no | En otras palabras, y de acuerdo con lo
imitadores  en | otorga facultades de fiscalizacién o | establecido en la legislacion vigente, la
especial para | control a las Secretarias de Salud, | Secretaria de Salud y el Ministerio de
asegurar que la | sino  funciones de  caracter | Salud no tienen facultades para imponer
informacién preventivo y pedagdgico. medidas de control o correctivas sobre
sanitaria en los empaquetado, etiquetado, publicidad,
empaques y promocion y patrocinio de productos de
etiquetas tabaco, eso le corresponde a la SIC.
cumpla con la
normativa
vigente y
contribuya
efectivamente a
la proteccion de
la salud
publica.”

84 | José David | a) Pag. 25-30.|9.1. Evidencias y cifras sin contexto | Mas alla de la presentacion de cifras, | No En el apartado 1.2.2 Evidencia del impacto de las advertencias sanitarias en
Riveros 1.2.2 Evidencia. | para el proposito. | dichas referencias no establecen una el consumo de productos de tabaco se documentd los resultados de las
Namen b) Pg. 94.|a)La evidencia citada de Hammond | relacién causal relevante para el objeto principales investigaciones publicadas entre el 2011 y el 2023, incluyendo
Representa | Estudio y Miller corresponde al afio 2011, | regulatorio examinado y pueden estudios realizados en Colombia que debido a su importancia y relevancia
nte Nacional de | catorce afios previos a la fecha de | introducir asociaciones de caracter no seran retirados del documento.

Asociacion | Consumo  de | publicacién del documento. | general o negativo que resultan ajenas

de Sustancias Los sucedaneos del cigarrillo de | al analisis técnico requerido, ademas de Adicionalmente, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
Empresas | Psicoactivas en | combustion han aparecido con | plantear riesgos de enfoques no recomendar intervenciones para la cesacidon tabaquica ni establecer
de Poblacién fuerza posteriormente y no se | deseados desde la perspectiva de no comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni
Productos | Penitenciaria. c) | cuenta en el momento con evidencia | discriminacion. recomendar un producto sobre otro. La mencién de la evidencia disponible
Alternativos | Pg. 114. | actualizada posterior al este estudio libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
Libres de | Relacion que investigue el efecto de las |d) El estudio de Adams corresponde a riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
Combustié | consumo de | advertencias ni su impacto a nivel | una encuesta en linea en Colombia. en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
n productos poblacional (en especial en nifios, | Sugerimos el uso de estudios locales en efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
AlterPro emergentes vy | nifias y adolescentes) actualizada. | la poblaciéon objetivo que al menos regulatorias. Por lo tanto, la referencia de la revision sistematica de Cochrane

otras
sustancias
psicoactivas. d)
Pag. 26-30.
1.2.2 Evidencia.

La evidencia disponible en las bases
de datos apunta a favor de la utilidad
y eficacia de estos dispositivos en
los casos de adultos fumadores que
cambian su habito de consumo a

sugieran evidencia descriptiva; sin
grupo comparativo o en su defecto
multiples estudios transversales
consistentes que apoyen la

no aplica en este documento.

La poblacion objeto de la regulacion es la poblacion general, con especial
énfasis en nifos, nifias y adolescentes, por consiguiente, se presentan los
datos de prevalencia en Colombia de consumo de tabaco y cigarrillos
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El estudio con | productos de menos dafio | construccién de politica publica basada electronicos disponibles en fuentes oficiales y en las poblaciones descritas y
fumadores (Cochrane 2022, 2024, 2025). en ciencia. analizadas.
adultos en
Colombia (...) | La evidencia citada por los autores | €) Este apartado se limita a listar los Por otro lado, de acuerdo con las revisiones sistematicas de Cochrane
se redujeron las | (Moodie et al.) del Reino Unido | paises con restricciones sin mostrar citadas en el comentario, Lindson et al., 2024, 2025 reconocen que aun se
respuestas corresponde a una publicacion del | datos epidemioldgicos que sefialen el necesitan mas ensayos clinicos aleatorizados, especialmente para evaluar

emocionales y
cognitivas hacia
las
advertencias
ademas de
mantenerse un
bajo nivel de
exposicion (solo
59% reposté
haber visto las
advertencias).
e) Pag. 31
1.3.1. Paises
con
restricciones

afio 2015 de un estudio realizado

entre 2008 y 2011 entre
aproximadamente 1400
adolescentes, y se refiere al

cigarrillo de combustién, no a los
productos libres de combustion,
tabaco calentado y bolsas de
nicotina. Las evidencias citadas
para la poblacion colombiana
(Ganvita y Gonzalez Jiménez de
2019) incluyen muestras mas
pequefias de adultos fumadores.
Sugerimos el uso de estudios de
maxima validez interna que incluyan
control de sesgos y confusién en el
grupo etario de interés para los fines
pertinentes de este documento.
by c) Por su parte, las referencias a
estudios sobre consumo de
sustancias psicoactivas en
poblacion penitenciaria, asi como a
la relacion entre el consumo de
productos emergentes y otras
sustancias psicoactivas, no guardan
una relacion directa con el propdsito
especifico de analizar medidas
relativas al etiquetado y
empaquetado.

efecto en la salud en salud publica y en
la carga de enfermedad que esas
medidas han tenido desde el momento
en que fueron implementadas.

Sugerimos que la redacciéon y el
contenido del parrafo sean ampliado
mostrando al lector la problematica clara
y el contexto epidemiolégico que
soportod la toma de estas decisiones en
politca publica asi como sus
consecuencias.

seguridad a largo plazo de los cigarrillos electrénicos, teniendo en cuenta
que el estudio mas largo fue de dos afios, el numero de estudios fue pequefio
y los datos de seguridad no fueron concluyentes.

Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Begh, R.,
Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-Banks, J.,
Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2024). Electronic cigarettes for smoking
cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2024(1).
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub8

Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Wu, A. D.,
Begh, R., Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-
Banks, J., Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2025). Electronic cigarettes for
smoking cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2025(1).
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub9

Finalmente, frente a la sugerencia de incluir datos epidemiolégicos sobre el
impacto en salud publica de las medidas adoptadas en otros paises, se
precisa que el documento incluye una revision de la situacion regulatoria
internacional con el fin de describir las medidas implementadas en distintos
contextos. No obstante, el alcance de esta seccidn es de caracter descriptivo
y comparativo en términos regulatorios. La estimacion del impacto
epidemioldgico de dichas medidas no se incorpora en este andlisis, dado que
en la mayoria de los casos estas regulaciones se implementan como parte
de paquetes integrales de control del tabaco y productos de nicotina en
contextos normativos especificos de cada pais, lo que limita la posibilidad de
atribuir cambios en prevalencia o carga de enfermedad a las medidas.



https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub8
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub9
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85 | José David | Pag. 35. | 10. Correcciones puntuales. La ley de Colombia recibié la firma | Si Se acepta comentario y se ajusta el texto de la siguiente manera: “Para el
Riveros Derivados presidencial en mayo del afio 2024. El 2022, de los 35 paises de la region de las Américas, 23 hacian parte del
Namen sucedaneos e texto hace referencia a un documento CMCT de la OMS y habian adoptado medidas regulatorias especificas para
Representa | imitadores: "8 del afio 2023, lo que implica un error los productos sucedaneos e imitadores del tabaco, 7 paises entre los que se
nte paises han cronoldgico en la afirmacién. Sugerimos encuentran: Argentina, Brasil, México, Panama, Surinam, Uruguay;
Asociacion | optado por una corregir los errores y la contradiccién Venezuela prohibié la comercializacion de SEAN o los Sistemas Electrénicos
de regulacion cronoldgica incluida en el texto por parte Sin Nicotina (SSSN) y 7 paises han optado por una regulacién estricta similar
Empresas | estricta similara de los autores. El texto referenciado es a la de los productos de tabaco, incluyendo a Bolivia, Costa Rica, Ecuador,
de la de los el "Informe sobre el control de tabaco de Honduras, Jamaica, Paraguay y Santa Lucia (OPS, 2023).”

Productos | productos de la region de las américas del afio 2022",
Alternativos | tabaco dos afios antes de la firma de la ley
Libres de|incluyendo a colombiana.

Combustié |(...) Colombia

n (...) (OPS

AlterPro 2023)"

86 | Estefania Introduccién El alcance planteado en la | Justificacién No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Jaramillo general y | introduccién excede lo ordenado por | Principio de Legalidad y Jerarquia documento la alusién o mencién a la aplicacion de empaquetado neutro o
Ormaza Seccién 1.5 | la Ley 2354 de 2024. La Ley busca | Normativa. Una resolucion (acto estandarizado, la prohibicién de uso de marcas y logotipo como alternativa u
Representa | (Pag. 48). regular el consumo y la publicidad, | administrativo) no puede prohibir el uso objetivo regulatorio.
nte pero no otorga facultades para|de marcas registradas que estan
Legal DOT anular derechos de propiedad | protegidas por leyes superiores y Se informa que de conformidad con la Guia Metodoldgica para la
MOD industrial (uso de marcas | tratados internacionales (Decision 486 Elaboracién del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
SAS. ngfn)?l:%ZS) mediante reglamentos | CAN). Nacional de Planeacién, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial

Propuesta

Acotar el alcance del documento a
"regular advertencias y restricciones
publicitarias", eliminando cualquier
referencia a "empaquetado neutro" o
prohibicién de elementos distintivos de
marca.

a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacion de
alternativas, eleccién de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
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sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realiz6 para
que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.
Es importante precisar que, en la seccién 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizard en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluaciéon y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

87 | Estefania Apartado 1. | El apartado de Generalidades basa | Justificacién No Una vez analizado el comentario no se encontré6 en ninguna parte del
Jaramillo Generalidades | la justificacién técnica en modelos | La viabilidad juridica de la norma documento la alusién o mencién a la aplicacion de empaquetado neutro o
Ormaza (y referencias al | internacionales de "empaquetado | depende del respeto a la jerarquia estandarizado como alternativa u objetivo regulatorio.

Representa | contexto neutro" (como Australia o Reino | normativa. No es posible importar
nte internacional). Unido) sin considerar que Colombia | acriticamente modelos regulatorios de Se informa que de conformidad con la Guia Metodologica para la
Legal DOT pertenece a la Comunidad Andina | jurisdicciones que no estan sujetas al Elaboracion del Analisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
MOD (CAN). Se omite que en nuestro | régimen de Propiedad Industrial de la Nacional de Planeacién, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
S.AS. ordenamiento juridico rige la|Comunidad Andina. La norma debe

Decision 486 de la CAN, la cual
protege el derecho al uso de marcas
registradas y prohibe su anulacién
via reglamentaria.

adaptarse a la realidad legal colombiana
que protege la distintividad marcaria.

Propuesta

Incluir explicitamente en las
Generalidades el andlisis de viabilidad
juridica bajo el régimen de Ia
Comunidad Andina, descartando la
adopcion de figuras como el
empaquetado estandarizado que entren
en conflicto con los derechos de

a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluaciéon de
alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, analisis técnico, definicion del problema y construccién del
arbol de problemas, definicién de objetivos y construccion del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
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propiedad industrial  vigentes en etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
Colombia. sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para

que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.
Es importante precisar que, en la seccién 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluaciéon y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

88 | Estefania Seccion 1.5 | SUSTENTO LEGAL Y TECNICO: 1. | OBJECION: Eliminacién de la propuesta | No Una vez analizado el comentario no se encontré6 en ninguna parte del
Jaramillo 'Etiquetado  y | Exceso en la Potestad | de Empaquetado Neutro. Se solicita documento la alusién o mencién a la aplicacion de empaquetado neutro o
Ormaza empaquetado Reglamentaria: La Ley 2354 de |retirar cualquier recomendacién o estandarizado, la prohibicién de uso de marcas y logotipos como alternativa
Representa | estandarizad o', | 2024 modifico la Ley 1335 de 2009 | intencion regulatoria dirigida a imponer u objetivo regulatorio.
nte Pagina 48 y ss. | para incluir estos productos, pero en | un empaquetado neutro (eliminacion de
Legal DOT ningun articulo ordend o faculté de | logotipos, colores de marca y tipografias Se informa que de conformidad con la Guia Metodoldgica para la
MOD manera expresa ni inequivoca al | distintivas) para productos sucedaneos Elaboracién del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
S.AS. Ministerio para eliminar el uso de | e imitadores (vapeadores).

marcas. Reglamentar un
‘empaquetado neutro' via resolucién
administrativa excederia el alcance
de la Ley, usurpando funciones del
legislador y violando el principio de
legalidad. 2. Violacion a Derechos
de Propiedad Intelectual: Imponer
un color unico (Pantone 448 C) y
prohibir logotipos viola la Decisién
486 de la Comunidad Andina y los
compromisos ADPIC de la OMC, al

Nacional de Planeacién, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluaciéon de
alternativas, eleccién de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social
desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, analisis técnico, definicion del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
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impedir el uso legitimo de marcas objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
registradas que otorgan distintividad etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
en el mercado. sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
que por medio de la consulta publica se validara la seccién 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.
Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

89 | Estefania Seccién  2.3.2 | ARGUMENTO TECNICO: El | OBSERVACION: Diferenciacién de | No Con relacion al comentario se aclara que el paragrafo 4 del articulo 1 de la
Jaramillo 'Disefio de | documento AIN equipara | Riesgo en la Regulacion de Empaques. ley 2354 de 2024, amplié el ambito de aplicacion de las disposiciones de la
Ormaza empaques...', erroneamente el perfil de riesgo de | Se objeta la premisa de que los Ley 1335 de 2009 a los productos sucedaneos e imitadores de tabaco, por
Representa | Pagina 76 vy |los vapeadores con el del tabaco | empaques de SEAN/SSSN deben consiguiente, el andlisis normativo de empaquetado y etiquetado se realiza
nte Pagina 80 combustible. La regulacién debe ser | tratarse idénticamente a los de tabaco de forma integral de acuerdo con la normatividad vigente.

Legal DOT proporcional al riesgo (Enfoque de | combustible. Se propone una regulacién

MOD Reduccion de Dafos). Prohibir toda | diferenciada que permita comunicar En este mismo sentido, es importante precisar que el documento en consulta

S.AS. diferenciacion en el empaque | caracteristicas del producto sin atractivo publica se enmarca en el desarrollo de un Analisis de Impacto Normativo
impide al consumidor adulto | infantil, pero manteniendo la identidad (AIN) ex ante sobre etiquetado y empaquetado de productos de tabaco, sus

distinguir entre productos legales de
calidad y productos adulterados o
de contrabando, fomentando
involuntariamente el mercado ilicito.

de marca.

derivados, sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias
en materia de advertencias sanitarias y proteccion de la salud publica,
contemplando de forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de
estos productos que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
recomendar intervenciones para la cesacion tabaquica ni establecer
comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni
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recomendar un producto sobre otro. La mencion de la evidencia disponible
libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
regulatorias.

90 | Estefania Seccion  2.3.2 | Se objeta la definicion del "Disefio | Justificacion No Una vez analizado el comentario no se encontré6 en ninguna parte del
Jaramillo (Pagina 76) y|de empaques" como causa del | 1. Violaciéon a la Propiedad Intelectual documento la alusién o mencién a la aplicacion de empaquetado neutro o
Ormaza Seccién 2.3.2.2 | problema. El  AIN  equipara | (Decisién 486 CAN) al impedir el uso de estandarizado, ampliar advertencias al 80%, la prohibicion de uso de marcas,
Representa | (Pagina 88). erroneamente el riesgo de los | logotipos. logotipos o colores corporativos como alternativa u objetivo regulatorio.
nte vapeadores  con el tabaco | 2. Inviabilidad técnica: Aumentar
Legal DOT combustible 'y  propone  un|advertencias al 80% en pods o Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la
MOD empaquetado neutro que viola | dispositivos _pequefos impide’ su Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
SAS. derechos de marca. | comercializacion ) licita. Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial

Adicionalmente, el aumento | 3. El disefio de marca permite al adulto

desproporcionado de advertencias

en dispositivos
inviable.

pequefios

es

diferenciar del
contrabando.

Eliminar la propuesta de empaquetado
neutro/estandarizado. Permitir el uso de
logotipos 'y colores corporativos.
Mantener el tamafo de las advertencias
sanitarias en un 30% para garantizar la
viabilidad técnica en dispositivos
electrénicos.

productos legales

a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacién de
alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social
desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiquetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.

Es importante precisar que, en la seccién 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
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estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

91 | Estefania Seccién 2.3.2.2 | JUSTIFICACION: Un aumento | PROPUESTA: Advertencias Sanitarias | No Una vez analizado el comentario no se encontré6 en ninguna parte del
Jaramillo 'Falta de | desproporcionado del tamafio de la | Proporcionales (30%). Se solicita documento la alusién o0 mencion a la ampliacion del tamafio de la advertencia
Ormaza informacion en | advertencia en dispositivos | mantener el estandar actual del 30% sanitaria al 70-80%, la prohibicién de uso de marcas, logotipos o colores
Representa | los tecnologicos (vapeadores) hace | para las advertencias sanitarias en corporativos como alternativa u objetivo regulatorio.
nte empaques...', inviable técnicamente la | sucedaneos, en lugar de aumentarlas al
Legal DOT | Pagina 88 comercializacion de ciertos | 70-80% como sugiere el estudio Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la
MOD formatos  (pods,  dispositivos | comparado del AIN. Elaboracion del Analisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
SAS. pequefios). La Ley 2354 exige Nacional de Planeacién, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial

advertencias, pero no autoriza la
destruccion de la  viabilidad
comercial del producto mediante la
ocupacion casi total de su
superficie.

a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, analisis y evaluacion de
alternativas, eleccién de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social
desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacién del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccién del
arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
objetivos y el mapeo de actores en relaciéon con la reglamentacion del
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.
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Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluaciéon y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

92 | Estefania Seccion 3.1 | SUSTENTO: EI objetivo de la|AJUSTE DE OBJETIVO: Modificar el | No El objetivo del documento se encuentra alineado con el alcance del Analisis
Jaramillo 'Objetivo regulacion sanitaria debe ser | objetivo principal del AIN. Dice: de Impacto Normativo y con el marco normativo aplicable en materia de
Ormaza Principal’, informar el riesgo, no 'reducir el |'...reduccion del atractivo y la restriccién control del tabaco y productos relacionados. En este sentido, las medidas
Representa | Pagina 128 atractivo' de un producto legal para | de elementos promocionales’. Debe orientadas a limitar el atractivo de los productos y a restringir elementos
nte adultos hasta el punto de la|decir:'...garantizar la informacion veraz promocionales en el empaquetado y etiquetado constituyen herramientas
Legal DOT inviabilidad comercial. El término | al consumidor y prevenir el acceso a regulatorias reconocidas en las politicas de salud publica para reducir la
MOD 'reducir atractivo' es subjetivo y abre | menores, respetando los derechos de influencia de estrategias de mercadeo asociadas al consumo de estos
S.AS. la puerta a prohibiciones arbitrarias | propiedad industrial'. productos.

de colores o formas que no
necesariamente atraen a menores,
sino que son parte del disefio
industrial protegido.

En este contexto, la inclusién de medidas orientadas a la reduccion del
atractivo y la restriccion de elementos promocionales en el empaquetado y
etiquetado responde a estrategias regulatorias ampliamente utilizadas en las
politicas de control del tabaco para limitar el impacto de los elementos de
mercadeo sobre la iniciacién y continuidad del consumo, especialmente en
nifios, nifas y adolescentes. Garantizar la informacién veraz y prevenir el
acceso a menores son disposiciones que ya se encuentran incluidas en la
normatividad vigente.

Por otra parte el objetivo se refieren al impacto y los beneficios que la
intervencion pretende alcanzar, para el caso especifico por medio del
abordaje de la problematica en conjunto con otras acciones estructurales
definidas en la normatividad se pretende reducir el consumo de tabaco,
derivados, sucedaneos e imitadores del tabaco en la poblacion general
especialmente en adolescentes y adultos jovenes, impactando directamente
en retraso en la edad de inicio del consumo y en el aumento de la percepcion
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de los efectos adversos en la salud de estos productos, lo cual contribuye a
una menor exposicion a factores de riesgo causantes de enfermedades no
transmisibles, lo cual se vera reflejado en una reduccion en los costos para
el tratamiento de las enfermedades causadas por estos productos.

93 | Estefania Seccién 3.1 | El objetivo planteado como | Justificacién No El objetivo del documento se encuentra alineado con el alcance del Analisis
Jaramillo "Objetivo "Reduccion del atractivo" es |Los objetivos de la regulaciéon técnica de Impacto Normativo y con el marco normativo aplicable en materia de
Ormaza Principal" subjetivo, ambiguo y juridicamente | deben ser medibles vy taxativos. control del tabaco y productos relacionados. En este sentido, las medidas
Representa | (Pagina 128). inseguro. Lo que es "atractivo" es | "Reducir atractivo" no es un estandar orientadas a limitar el atractivo de los productos y a restringir elementos
nte una valoracion estética subjetiva | técnico valido y puede usarse para promocionales en el empaquetado y etiquetado constituyen herramientas
Legal DOT que abre la puerta a arbitrariedades. | prohibir disefios industriales protegidos regulatorias reconocidas en las politicas de salud publica para reducir la
MOD que no necesariamente estan dirigidos a influencia de estrategias de mercadeo asociadas al consumo de estos
S.AS. menores. productos.

Propuesta

Redefinir el objetivo como: "Garantizar
la informacion veraz al consumidor y
prevenir el acceso a menores,
respetando los derechos de propiedad
industrial y la libre empresa".

En este contexto, la inclusién de medidas orientadas a la reducciéon del
atractivo y la restriccion de elementos promocionales en el empaquetado y
etiquetado responde a estrategias regulatorias ampliamente utilizadas en las
politicas de control del tabaco para limitar el impacto de los elementos de
mercadeo sobre la iniciacion y continuidad del consumo, especialmente en
nifios, nifas y adolescentes. Garantizar la informacién veraz y prevenir el
acceso a menores son disposiciones que ya se encuentran incluidas en la
normatividad vigente.

Por otra parte el objetivo se refieren al impacto y los beneficios que la
intervencion pretende alcanzar, para el caso especifico por medio del
abordaje de la problematica en conjunto con otras acciones estructurales
definidas en la normatividad se pretende reducir el consumo de tabaco,
derivados, sucedaneos e imitadores del tabaco en la poblacién general
especialmente en adolescentes y adultos jovenes, impactando directamente
en retraso en la edad de inicio del consumo y en el aumento de la percepcion
de los efectos adversos en la salud de estos productos, lo cual contribuye a
una menor exposicion a factores de riesgo causantes de enfermedades no
transmisibles, lo cual se vera reflejado en una reduccion en los costos para
el tratamiento de las enfermedades causadas por estos productos.
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94 | Estefania Secciéon 2.3.1.1 | COMENTARIO: Inclusion de | IMPACTO REGULATORIO: Basar la | No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Jaramillo 'Divulgacion de | Evidencia sobre Reduccion de | regulacion unicamente en los riesgos el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
Ormaza evidencia...", Dafos. El AIN desestima | absolutos (sin considerar los riesgos etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
Representa | Pagina 72 sistematicamente la  evidencia | relativos frente al cigarrillo tradicional) sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
nte cientifica que posiciona a los SEAN | viola los principios de buena regulacion de advertencias sanitarias y proteccién de la salud publica, contemplando de
Legal DOT como herramientas de reduccion de | y andlisis costo-beneficio requeridos por forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de estos productos
MOD dafios frente al tabaquismo. Se | el DNP. Ignorar esta evidencia resulta que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.
S.AS. solicita incluir bibliografia técnica (ej. | en una regulacién desproporcionada

Public Health England, Cochrane
Reviews) que valida el menor riesgo
relativo.

que perjudica la salud publica al
desincentivar la transicién de fumadores
a alternativas de menor riesgo.

En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
recomendar intervenciones para la cesacidon tabaquica ni establecer
comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni
recomendar un producto sobre otro. La mencién de la evidencia disponible
libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
regulatorias.

Por otra parte, el estudio sugerido por Public Health England, reconoce
importantes limitaciones metodoldgicas. Entre ellas, la inclusién de un
nimero reducido de biomarcadores especificos, la ausencia de claridad
sobre posibles relaciones lineales o efectos umbral, es decir, si una
reducciéon del 95% en la exposicién se traduciria efectivamente en una
reduccién equivalente al 95% en el dafio y el hecho de que la mayoria de las
comparaciones con no fumadores se realizaron frente a fumadores que
habian suspendido el consumo solo por periodos cortos. Adicionalmente,
algunos de los estudios incluidos contaron con financiamiento de la industria
tabacalera. Los autores también advierten que la via de administracion
puede modificar los perfiles de riesgo y que estos riesgos pueden variar en
funcién de cambios en los patrones de uso y en las caracteristicas de los
productos disponibles (Mcneill et al., 2018).

En esta misma linea critica, McKee y Capewell, 2015 concluyeron que una
proporcién considerable de la investigacion disponible sobre los efectos
adversos de los cigarrillos electrénicos presentaba deficiencias
metodoldgicas y que el 34% de los articulos revisados presentaban conflictos
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de interés. Los autores sefialaron que la evidencia disponible era insuficiente
para concluir que estos productos fueran inocuos y subrayaron la
imposibilidad de conocer los efectos a largo plazo de la exposicidn por via
inhalatoria a multiples sustancias presentes en los cigarrillos electronicos, en
particular los aromatizantes (McKee & Capewell, 2015).

Teniendo en cuenta la consideracion anterior respecto a que los cigarrillos
electrénicos suelen presentarse como una alternativa menos dafiina a los
cigarrillos convencionales, Glantz y Oliveira da Silva (2026) realizaron una
actualizacion de una revision sistematica y metaandlisis que incluyé 107
estudios publicados en PubMed, EMBASE, Web of Science y PsycINFO
entre el 1 de enero de 2005 y el 1 de enero de 2025. Los resultados
evidencian un crecimiento sostenido de la literatura cientifica que incrementa
la confianza en que el uso de cigarrillos electrénicos se asocia con resultados
patoldgicos similares o indistinguibles a los observados con el consumo de
cigarrillos tradicionales. En comparacion con los no usuarios, los
consumidores de cigarrillos  electronicos  presentaron  mayores
probabilidades de enfermedad cardiovascular (OR=1,76; IC 95%: 1,58—
1,99), accidente cerebrovascular (OR=1,62; IC 95%: 1,47-1,82), asma
(OR=1,84; IC 95%: 1,74-1,95), EPOC (OR=1,55; IC 95%: 1,40-1,76) y
restriccion del crecimiento fetal (OR=1,64; IC 95%: 1,44—1,92). Asimismo, el
uso dual (cigarrillos convencionales y electrénicos) se asocié con odds ratios
mas altos para la mayoria de los desenlaces (rango: 1,22-1,42) en
comparacion con el uso exclusivo de cigarrillos convencionales, lo que
sugiere un mayor riesgo de resultados adversos en salud. Con base en estos
hallazgos, los autores concluyen que los cigarrillos electronicos no deberian
promocionarse como una alternativa méas segura a los cigarrillos
tradicionales (Glantz & Oliveira da Silva, 2026).

McKee, M., & Capewell, S. (2015). Electronic cigarettes: we need evidence,
not opinions. In The Lancet (Vol. 386).
https://doi.org/http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4

Mcneill, A., Brose, L. S., Calder, R., Bauld, L., & Robson, D. (2018). Evidence
review of e-cigarettes and heated tobacco products 2018 A report
commissioned by Public Health England.
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https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc
/Evidence review of e-
cigarettes and_heated tobacco products 2018.pdf
Glantz, S. A., & Oliveira da Silva, A. L. (2026). Comparison of e-Cigarette and
Cigarette Use and Dual Use Associations With Disease: Updated Systematic
Review and Meta-Analysis.  Public  Health  Reports, 1-15.
https://doi.org/10.1177/00333549251403349
95 | Estefania Seccién 4. | El documento presenta un sesgo de | Justificacion No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Jaramillo Bibliografia y | seleccion en la evidencia, omitiendo | Un Analisis de Impacto Normativo debe el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
Ormaza Seccién 2.3.1.1 | estudios de alto nivel que reconocen | considerar toda la evidencia disponible etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
Representa | (Pag. 72). a los SEAN como herramientas de | para un balance costo-beneficio real. sucedaneos e imitadores, que evaltua implicaciones regulatorias en materia
nte reduccién de dafos frente al | Ignorar la reducciéon de dafios perjudica de advertencias sanitarias y proteccion de la salud publica, contemplando de
Legal DOT tabaquismo. la salud publica al desincentivar la forma diferenciada la regulacién y los efectos en salud de estos productos
MOD transicion de fumadores a opciones de que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.
S.AS. menor riesgo.
Propuesta o En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
Incluir y analizar "°S reportes de 'Public recomendar intervenciones para la cesacién tabaquica ni establecer
Health England’ (Gov.uk) vy las comparaciones de efectividad entre distintas estrategias terapéuticas, ni

revisiones Cochrane sobre vapeo y
reduccién de dafios.

recomendar un producto sobre otro. La mencién de la evidencia disponible
libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
regulatorias.

Por otra parte, el estudio sugerido por Public Health England, reconoce
importantes limitaciones metodoldgicas. Entre ellas, la inclusion de un
nimero reducido de biomarcadores especificos, la ausencia de claridad
sobre posibles relaciones lineales o efectos umbral, es decir, si una
reduccion del 95% en la exposicion se traduciria efectivamente en una
reduccién equivalente al 95% en el dafio y el hecho de que la mayoria de las
comparaciones con no fumadores se realizaron frente a fumadores que
habian suspendido el consumo solo por periodos cortos. Adicionalmente,
algunos de los estudios incluidos contaron con financiamiento de la industria



https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://doi.org/10.1177/00333549251403349
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tabacalera. Los autores también advierten que la via de administracién
puede modificar los perfiles de riesgo y que estos riesgos pueden variar en
funcién de cambios en los patrones de uso y en las caracteristicas de los
productos disponibles (Mcneill et al., 2018).

En esta misma linea critica, McKee y Capewell, 2015 concluyeron que una
proporcién considerable de la investigacion disponible sobre los efectos
adversos de los cigarrillos electronicos presentaba deficiencias
metodoldgicas y que el 34% de los articulos revisados presentaban conflictos
de interés. Los autores sefialaron que la evidencia disponible era insuficiente
para concluir que estos productos fueran inocuos y subrayaron la
imposibilidad de conocer los efectos a largo plazo de la exposicidn por via
inhalatoria a multiples sustancias presentes en los cigarrillos electronicos, en
particular los aromatizantes (McKee & Capewell, 2015).

Teniendo en cuenta la consideracién anterior respecto a que los cigarrillos
electrénicos suelen presentarse como una alternativa menos dafiina a los
cigarrillos convencionales, Glantz y Oliveira da Silva (2026) realizaron una
actualizacion de una revision sistematica y metaandlisis que incluyé 107
estudios publicados en PubMed, EMBASE, Web of Science y PsycINFO
entre el 1 de enero de 2005 y el 1 de enero de 2025. Los resultados
evidencian un crecimiento sostenido de la literatura cientifica que incrementa
la confianza en que el uso de cigarrillos electrénicos se asocia con resultados
patoldgicos similares o indistinguibles a los observados con el consumo de
cigarrillos tradicionales. En comparacion con los no usuarios, los
consumidores de cigarrillos  electronicos  presentaron  mayores
probabilidades de enfermedad cardiovascular (OR=1,76; IC 95%: 1,58-
1,99), accidente cerebrovascular (OR=1,62; IC 95%: 1,47-1,82), asma
(OR=1,84; IC 95%: 1,74-1,95), EPOC (OR=1,55; IC 95%: 1,40-1,76) y
restriccion del crecimiento fetal (OR=1,64; IC 95%: 1,44—-1,92). Asimismo, el
uso dual (cigarrillos convencionales y electronicos) se asocié con odds ratios
mas altos para la mayoria de los desenlaces (rango: 1,22-1,42) en
comparacion con el uso exclusivo de cigarrillos convencionales, lo que
sugiere un mayor riesgo de resultados adversos en salud. Con base en estos
hallazgos, los autores concluyen que los cigarrillos electrénicos no deberian
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promocionarse como una alternativa mas segura a los cigarrillos
tradicionales (Glantz & Oliveira da Silva, 2026).

McKee, M., & Capewell, S. (2015). Electronic cigarettes: we need evidence,
not opinions. In The Lancet (Vol. 386).
https://doi.org/http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4

Mcneill, A., Brose, L. S., Calder, R., Bauld, L., & Robson, D. (2018). Evidence
review of e-cigarettes and heated tobacco products 2018 A report
commissioned by Public Health England.
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc
/Evidence_review of e-

cigarettes_and heated tobacco products 2018.pdf

Glantz, S. A., & Oliveira da Silva, A. L. (2026). Comparison of e-Cigarette and
Cigarette Use and Dual Use Associations With Disease: Updated Systematic
Review and  Meta-Analysis. Public  Health  Reports, 1-15.
https://doi.org/10.1177/00333549251403349

Por ofra parte, de acuerdo con las revisiones sistematicas de Cochrane
citadas en el comentario, Lindson et al., 2024, 2025 reconocen que aun se
necesitan mas ensayos clinicos aleatorizados, especialmente para evaluar
seguridad a largo plazo de los cigarrillos electrénicos, teniendo en cuenta
que el estudio mas largo fue de dos afos, el nimero de estudios fue pequefio
y los datos de seguridad no fueron concluyentes.

Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Begh, R,,
Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-Banks, J.,
Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2024). Electronic cigarettes for smoking
cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2024(1).
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub8

Lindson, N., Butler, A. R., McRobbie, H., Bullen, C., Hajek, P., Wu, A. D.,
Begh, R., Theodoulou, A., Notley, C., Rigotti, N. A., Turner, T., Livingstone-
Banks, J., Morris, T., & Hartmann-Boyce, J. (2025). Electronic cigarettes for



https://doi.org/http:/dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(15)00146-4
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/5a981c6740f0b67aa27253cc/Evidence_review_of_e-cigarettes_and_heated_tobacco_products_2018.pdf
https://doi.org/10.1177/00333549251403349
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub8
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smoking cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2025(1).
https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub9

96 | Blanca 8.0BSERVACION. Indique de | Comprendemos que el alcance del AIN | No De conformidad con la Guia Metodolégica para la Elaboracién del Analisis
Llorente manera clara y expresa la|se plantea dentro de medidas de de Impacto Normativo (AIN) del Departamento Nacional de Planeacion, el
Directora observacién que tiene usted o su | etiquetado y empaquetado. No AIN completo se desarrolla de manera secuencial a través de las siguientes
de entidad respecto al apartado de "1 | obstante, sugerimos incluir mencién a etapas: definicion del problema, definicion de objetivos, identificacion y
Investigacio Generalidades" del AIN, | medidas  prospectivas, como las seleccion de alternativas, analisis y evaluacién de alternativas, eleccion de
n referenciando el soporte normativo | mencionadas en el Reporte del grupo de la mejor alternativa, disefio de la implementacién, del esquema de monitoreo
Fundacién o técnico que la sustenta. expertos (FCTC/COP/11/5), y consulta publica.

Anaas relacionadas con limitacién a marcas y

variantes de marca y estandares para La evaluacién de la proporcionalidad, efectividad y costo-efectividad de las

los cigarrillos individuales. La decision alternativas regulatorias, se realizara en las fases posteriores del AIN, a partir

FCTC/COP11(5) invita a las partes del de la revision de la evidencia cientifica disponible, de acuerdo con las

CMCT a considerar las medidas metodologias de evaluacion y el marco normativo aplicable teniendo en

identificadas en este reporte. cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de 2009 y 2354 de 2024.
Adicionalmente, si bien la aplicacion de medidas prospectivas de control del
tabaco y sus derivados, asi como productos con nicotina recomendadas en
el FCTC/COP11(5) constituye un insumo relevante para el desarrollo y
fortalecimiento de futuras politicas publicas de control de tabaco, sus
derivados, sucedaneos e imitadores, su incorporacion detallada con base en
la metodologia del DNP excede el alcance del presente AIN. No obstante,
en la fase 2 del documento se revisara la pertinencia de evaluacion de
medidas prospectivas relacionadas con empaquetado y etiquetado.

97 | Blanca 9.Justificacion de la observacion o | Incorporar medidas prospectivas como | No De conformidad con la Guia Metodoldgica para la Elaboracién del Analisis
Llorente propuesta las mencionadas puede aumentar el de Impacto Normativo (AIN) del Departamento Nacional de Planeacion, el
Directora impacto y la sostenibilidad de las AIN completo se desarrolla de manera secuencial a través de las siguientes
de politicas de etiquetado y empaquetado. etapas: definicion del problema, definicion de objetivos, identificacion y
Investigacio Ver en el citado reporte de expertos: a) seleccion de alternativas, andlisis y evaluacion de alternativas, eleccion de
n los antecedentes de Uruguay (anexo 2, la mejor alternativa, disefio de la implementacién, del esquema de monitoreo
Fundacién parrafo 84); b) beneficios (Anexo 2, y consulta publica.

Andas parrafo 85) y c) consideraciones para

implementacioén y conclusion (Anexo 2,
parrafos 86 y 87)

La evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-efectividad de las
alternativas regulatorias, se realizara en las fases posteriores del AIN, a partir
de la revision de la evidencia cientifica disponible, de acuerdo con las



https://doi.org/10.1002/14651858.CD010216.pub9
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metodologias de evaluacion y el marco normativo aplicable teniendo en
cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de 2009 y 2354 de 2024. En
consecuencia, en la Fase 1 del proceso no se estd formulando ninguna
alternativa regulatoria, ni se menciona que por medio de un acto
administrativo sea posible la implementacién de medidas adicionales o
diferentes a las establecidas por la normatividad vigente.
Adicionalmente, si bien la aplicacion de medidas prospectivas de control del
tabaco y sus derivados, asi como productos con nicotina recomendadas en
el FCTC/COP11(5) constituye un insumo relevante para el desarrollo y
fortalecimiento de futuras politicas publicas de control de tabaco, sus
derivados, sucedaneos e imitadores, su incorporacion detallada con base en
la metodologia del DNP excede el alcance del presente AIN. No obstante,
en la fase 2 del documento se revisara la pertinencia de evaluacion de
medidas prospectivas relacionadas con empaquetado y etiquetado.

98 | Blanca 10.Especifique la ubicacién puntual | Sugerimos una sub seccién adicional al | No De conformidad con la Guia Metodolégica para la Elaboracién del Analisis
Llorente del componente  donde  se |final de "Generalidades": Numeral 1.6 de Impacto Normativo (AIN) del Departamento Nacional de Planeacion, el
Directora encuentra su observacion (numeral, | (nuevo), pagina 64 AIN completo se desarrolla de manera secuencial a través de las siguientes
de pagina y parrafo). | Incorporar medidas prospectivas como etapas: definicion del problema, definicion de objetivos, identificacion y
Investigacio las mencionadas puede aumentar el seleccion de alternativas, andlisis y evaluacion de alternativas, eleccion de
n Comprendemos que el alcance del | impacto y la sostenibilidad de las la mejor alternativa, disefio de la implementacién, del esquema de monitoreo
Fundacioén AIN se plantea dentro de medidas | politicas de etiquetado y empaquetado. y consulta publica.

Anaas de etiquetado y empaquetado. No | Ver en el citado reporte de expertos: a)

obstante, sugerimos incluir mencién
a medidas prospectivas, como las

mencionadas en el Reporte del
grupo de expertos
(FCTC/COP/11/5), relacionadas

con limitacion a marcas y variantes
de marca y estandares para los
cigarrillos individuales. La decision
FCTC/COP11(5) invita a las partes
del CMCT a considerar las medidas

los antecedentes de Uruguay (anexo 2,
parrafo 84); b) beneficios (Anexo 2,
parrafo 85) y c) consideraciones para
implementacioén y conclusion (Anexo 2,
parrafos 86 y 87) 10.Especifique la
ubicacion puntual del componente
donde se encuentra su observacion
(numeral, pagina y parrafo). Sugerimos
una sub seccién adicional al final de
"Generalidades": Numeral 1.6 (nuevo),

La evaluacién de la proporcionalidad, efectividad y costo-efectividad de las
alternativas regulatorias, se realizara en las fases posteriores del AIN, a partir
de la revision de la evidencia cientifica disponible, de acuerdo con las
metodologias de evaluacion y el marco normativo aplicable teniendo en
cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de 2009 y 2354 de 2024. En
consecuencia, en la Fase 1 del proceso no se estd formulando ninguna
alternativa regulatoria, ni se menciona que por medio de un acto
administrativo sea posible la implementacion de medidas adicionales o
diferentes a las establecidas por la normatividad vigente.

identificadas en este reporte. pagina 64 Adicionalmente, si bien la incorporacion de evidencia comentada respecto a
Propuesta medidas prospectivas de control del tabaco y sus derivados, constituyen un
1.6 Medidas  prospectivas  que insumo para el desarrollo y fortalecimiento de futuras politicas publicas de
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contribuyen al impacto de politicas de
etiquetado y empaquetado. Las
medidas que limitan el ndmero de
marcas y sus variantes, y las que
adoptan disefos disuasivos, han sido
contempladas en la evaluacion de
impacto para fortalecer las politicas de
control de tabaco en
Australia(https://oia.pmc.gov.au/sites/de
fault/files/posts/2023/09/Impact%20Ana
lysis.pdf). En esta evaluacién, se
contemplan tres opciones considerando
efectividad y costos de implementacion.
La opcion 3 fue la seleccionada e
incluye dentro del paquete de medidas
las dos citadas anteriormente (ver la
discusion sobre medida 8 y medida 12
en las paginas 62 y 67. EI documento
también cita los antecedentes de
implementacion en Canada, Reino
Unido, Irlanda, Nueva Zelanda, Union
Europea y Noruega relacionados con
limitantes de marcas y variantes y en
Canada, en el caso de cigarrillos
disuasivos. Un scoping review de 2025
sobre cigarrillos disuasivos
(https://tobaccocontrol.bmj.com/content/
34/1/125) concluye que esta medida es
compatible con el empaquetado plano y
tiene efectos sinérgicos. Los cigarrillos
disuasivos se consideran en la literatura
como una extensiébn natural del
empaquetado plano. Esta medida es
relevante para Colombia puesto que la
mayoria de los fumadores compra
cigarrillos sueltos (pag 128,

control de tabaco, sus derivados, sucedaneos e imitadores, su incorporacion
detallada con base en la metodologia del DNP excede el alcance del
presente AIN. No obstante, en la fase 2 del documento se revisara la
pertinencia de evaluacion de medidas prospectivas relacionadas con
empaquetado y etiquetado.
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https://documents1.worldbank.org/curat
ed/en/099082025165020442/pdf/P5014
01-510179a1-4f3f-4b68-9db4-
7fd73542558a.pdf; Maldonado, N.,
Llorente, B., Escobar, D., & Iglesias, R.
(2019). Smoke signals: monitoring illicit
cigarettes and smoking behaviour in
Colombia to support tobacco taxes.
Tobacco Control, 29(1), 243-248.
10.1136/tobaccocontrol-2018- 054820;
Maldonado, N., Llorente, B., Iglesias, R.,
& Escobar, D. (2018). Measuring illicit
cigarette trade in Colombia. Tob Control,
29(1), 260-266.10.1136/tobaccocontrol-
2017-053980).

99 | Blanca 11.PROPUESTA DE CAMBIO. Con | 1.6  Medidas  prospectivas  que | No De conformidad con la Guia Metodolégica para la Elaboracién del Analisis
Llorente base en su observacion realice su | contribuyen al impacto de politicas de de Impacto Normativo (AIN) del Departamento Nacional de Planeacion, el
Directora propuesta de ajuste en la redaccion | etiquetado y empaquetado. AIN completo se desarrolla de manera secuencial a través de las siguientes
de en las generalidades. Las medidas que limitan el numero de etapas: definicion del problema, definicion de objetivos, identificacion y
Investigacio marcas y sus variantes, y las que seleccion de alternativas, andlisis y evaluacion de alternativas, eleccion de
n adoptan disefios disuasivos, han sido la mejor alternativa, disefio de la implementacién, del esquema de monitoreo
Fundacioén contempladas en la evaluacion de y consulta publica.

Anaas impacto para fortalecer las politicas de

control de tabaco en
Australia(https://oia.pmc.gov.au/sites/de
fault/files/posts/2023/09/Impact%20Ana
lysis.pdf). En esta evaluacion, se
contemplan tres opciones considerando
efectividad y costos de implementacion.
La opcion 3 fue la seleccionada e
incluye dentro del paquete de medidas
las dos citadas anteriormente (ver la
discusion sobre medida 8 y medida 12
en las paginas 62 y 67. El documento
también cita los antecedentes de
implementacién _en Canada, Reino

La evaluacién de la proporcionalidad, efectividad y costo-efectividad de las
alternativas regulatorias, se realizara en las fases posteriores del AIN, a partir
de la revision de la evidencia cientifica disponible, de acuerdo con las
metodologias de evaluacion y el marco normativo aplicable teniendo en
cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de 2009 y 2354 de 2024. En
consecuencia, en la Fase 1 del proceso no se estd formulando ninguna
alternativa regulatoria, ni se menciona que por medio de un acto
administrativo sea posible la implementacion de medidas adicionales o
diferentes a las establecidas por la normatividad vigente.

Adicionalmente, si bien la incorporacion de evidencia comentada respecto a
medidas prospectivas de control del tabaco y sus derivados, constituyen un
insumo para el desarrollo y fortalecimiento de futuras politicas publicas de
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Unido, Irlanda, Nueva Zelanda, Union
Europea y Noruega relacionados con
limitantes de marcas y variantes y en
Canada, en el caso de cigarrillos
disuasivos.

Un scoping review de 2025 sobre
cigarrillos disuasivos
(https://tobaccocontrol.bmj.com/content/
34/1/125) concluye que esta medida es
compatible con el empaquetado plano y
tiene efectos sinérgicos. Los cigarrillos
disuasivos se consideran en la literatura
como una extensiébn natural del
empaquetado plano. Esta medida es
relevante para Colombia puesto que la
mayoria de los fumadores compra
cigarrillos sueltos (pag 128,
https://documents1.worldbank.org/curat
ed/en/099082025165020442/pdf/P5014
01-510179a1-4f3f-4b68-9db4-
7fd73542558a.pdf; Maldonado, N.,
Llorente, B., Escobar, D., & Iglesias, R.
(2019). Smoke signals: monitoring illicit
cigarettes and smoking behaviour in
Colombia to support tobacco taxes.
Tobacco Control, 29(1), 243-248.
10.1136/tobaccocontrol-2018-054820;
Maldonado, N., Llorente, B., Iglesias, R.,
& Escobar, D. (2018). Measuring illicit
cigarette trade in Colombia. Tob Control,
29(1), 260-266.10.1136/tobaccocontrol-
2017-053980).

control de tabaco, sus derivados, sucedaneos e imitadores, su incorporacion
detallada con base en la metodologia del DNP excede el alcance del
presente AIN. No obstante, en la fase 2 del documento se revisara la
pertinencia de evaluacion de medidas prospectivas relacionadas con
empaquetado y etiquetado.

100

Blanca
Llorente
Directora
de

13.0BSERVACION. Indique de
manera clara y expresa la
observacién que tiene usted o su
entidad respecto al apartado de "2

Sugerimos sintetizar desde el comienzo
los insumos para definir el problema
(causas/consecuencias, magnitud, que
politicas de han adoptado, necesidad de

No

En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social
desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
caracterizacion del problema regulatorio, la cual incluye el analisis técnico,
el arbol de problemas, el arbol de objetivos y el mapeo de actores en relaciéon
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Investigacio Definicion del problema" del AIN, | cambiar o agregar acciones de politica, con la reglamentacién del etiquetado y empaquetado de productos de
n referenciando el soporte normativo | qué ocurre si se mantiene el statu quo). tabaco, sus derivados, sucedaneos e imitadores para ser llevado a una
Fundacion o técnico que la sustenta. validacion mediante consulta publica. La seccién 1 reconoce las principales
Anaas opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional. Este documento esta
dirigido a poblacion general y no se puede asumir que se tenga el contexto
adecuado y suficiente de esta problematica que puede incidir en la toma de
decisiones informadas.
En la Fase 2 del documento se desarrollaran los siguientes apartados del
documento: identificacion y selecciéon de alternativas, analisis y evaluacién
de alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.

101 | Blanca 14.Justificacion de la observacion o | Es conveniente plantear con mucha mas | Parcialmente | El alcance del presente AIN se encuentra directamente relacionado con las
Llorente propuesta claridad todos los elementos que disposiciones establecidas en la Ley 1335 de 2009, modificada por la Ley
Directora sustentan la necesidad de fortalecer la 2354 de 2024. En lo relativo al comentario, es importante mencionar que la
de implementacion de la regulacion inclusion de algunos hallazgos relacionados con aspectos de inspeccion,
Investigacio existente sobre etiquetado y vigilancia y control en el documento, reflejan y dan sustento a la causa
n empaquetado, en el marco del mandato indirecta "Incumplimiento de las disposiciones relativas al control del tabaco,
Fundacioén otorgado por la ley 2354 de 2024, asi sus derivados, sucedaneos e imitadores", mas no pretende modificar las
Anaas como la naturaleza de los cambios que disposiciones especificas del modelo operativo de Inspeccion, Vigilancia y

se propongan al procedimiento actual y
sus acciones de inspeccion, vigilancia y
control.

Se sugiere en el arbol de problemas
sustituir “consumidores no asimilan los
riesgos” por: consumidores sujetos a
percepcion distorsionada del riesgo

Control, establecido mediante la Resolucion 1229 de 2013 para los
productos de uso y consumo humano.

Por otra parte, Se realiza el cambio sugerido en el arbol de problemas al
sustituir “consumidores no asimilan los riesgos” por: consumidores sujetos a
percepcion distorsionada del riesgo, quedando de la siguiente manera:
Consecuencia indirecta “Consumidores sujetos a percepcion distorsionada
de los riesgos en salud de los productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores
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102 | Blanca Numeral 2.1, | 16.PROPUESTA DE CAMBIO. Con | Causas y consecuencias: Tanto el | Si La informacién contenida en el caso de inversion se encuentra descrita en el
Llorente pagina 65 base en su observacion realice su | CMCT como la literatura que se ha apartado 2.4.4 Consecuencia 2.1. Impactos econdémicos debido a altos
Directora propuesta de ajuste en la redaccién | producido posterior a su adopcion costos en salud y la pérdida productiva asociada al consumo de tabaco, sus
de en la definicién del problema. indican que la industria del tabaco utiliza derivados, sucedaneos e imitadores, asi como la carga de las Enfermedades
Investigacio el empaquetado como herramienta Cronicas No Transmisibles. Por otra parte, las referencias comentadas seran
n dirigida a nifios, nifias y adolescentes, insumo para el analisis correspondiente en la Fase 2 del AIN.
Fundacion de tal manera que aumenta Ila
Anaas experimentacion, reduce la edad de

inicio y por tanto, genera prevalencias
de tabaquismo mas altas, con sus
consecuentes costos sanitarios,
econdmicos y sociales. Ademas, la
introduccion de  sucedaneos o]
imitadores esta asociada con una mayor
probabilidad de consumo posterior de
cigarrillos convencionales y riesgos a la
salud.

Magnitud: estimaciones para Colombia
sobre costos atribuibles al tabagquismo
estan disponibles en el caso de
inversion a favor de las politicas del
control de tabaco, PNUD y Minsalud,
2019. A precios de 2017 se estimo6 un
costo de 17 billones al afio, que incluye
costos sanitarios y pérdidas de
productividad.
(https://www.google.com/url?sa=t&sour
ce=web&rct=j&opi=89978449&url=https
://www.undp.org/es/colombia/publicacio
nes/investment-case-tobacco-control-
colombia&ved=2ahUKEwi4x6z6x8WRA
xWbTDABHa2QJe44ChAWegQIJhAB&
usg=A0OvVaw0LbKO0gs7WQjN-
JcLtn5WcT)

Intervenciones en curso: Hay
implementacién parcial del CMCT, que
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produjo reducciones de la prevalencia
(Guzman-Tordecilla, D. N., Llorente, B.,
& Vecino-Ortiz, A. |. (2022). Evaluation
of the implementation of the Framework
Convention on Tobacco Control (FCTC)
in Colombia. Health policy and planning,
37(3), 349-358.
https://doi.org/10.1093/heapol/czab143)
https://www.sciencedirect.com/science/
article/pii/fS2772906024004205)

103 | Blanca Arbol de | Incluir  mencién a impactos | Justificacion Si Se incluye en el arbol de problemas una consecuencia indirecta relacionado
Llorente objetivos: fines | ambientales Los impactos ambientales de productos con el impacto en el medio ambiente del consumo de productos de tabaco,
Directora indirectos, pag de tabaco, sucedaneos o imitadores sus derivados, sucedaneos e imitadores. En consecuencia, se incluye la
de 129 forman parte de los costos atribuibles a contribucién a la disminucién del impacto ambiental producto del consumo
Investigacio este conjunto de productos. de tabaco, sus derivados, sucedaneos e imitadores.

n
Fundacién Propuesta
Anaas Reducir el impacto ambiental asociado
con el consumo de productos de tabaco,
sus derivados, sucedaneos o imitadores
104 | Pablo Paginas 12y 13 | La referencia de riesgos al uso del | Justificacion No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en

Zuleta
Gonzalez
Profesor
Asociado
Universidad
de los
Andes

son especificos
en presentarlos
bajo el mismo
tipo de riesgo, y

por ende el
mismo tipo de
advertencia

tabaco fumando - con uso de
combustién - no es la misma del uso
de otros productos de tabaco. En la
introduccion dejan la idea de que
tienen el mismo perfil de riesgos.
Considero que es una equivocacién
importante.

Del tabaco el alquitran (TAR) contiene
las moléculas que son cancerigenas, al
igual que el calor del humo esta
fuertemente relacionado con el cancer y
el EPOC. No asi la nicotina que tiene un
perfil de riesgo  completamente
diferente.

Propuesta

El documento requiere revisar los
riesgos diferenciales. De lo contrario el
usuario podra asumir erroneamente que
debido a que el gusto es mas con el

el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
de advertencias sanitarias y proteccién de la salud publica, contemplando de
forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de estos productos
que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
recomendar un producto sobre otro. La mencién de la evidencia disponible
libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
en relaciéon con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
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Respuesta

tabaco de combustion no buscar
alternativas de menor riesgo.

efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
regulatorias.

Teniendo en cuenta la consideracion anterior respecto a que los cigarrillos
electrénicos suelen presentarse como una alternativa menos dafiina a los
cigarrillos convencionales, Glantz y Oliveira da Silva (2026) realizaron una
actualizacion de una revision sistematica y metaandlisis que incluyé 107
estudios publicados en PubMed, EMBASE, Web of Science y PsycINFO
entre el 1 de enero de 2005 y el 1 de enero de 2025. Los resultados
evidencian un crecimiento sostenido de la literatura cientifica que incrementa
la confianza en que el uso de cigarrillos electrénicos se asocia con resultados
patoldgicos similares o indistinguibles a los observados con el consumo de
cigarrillos tradicionales. En comparacion con los no usuarios, los
consumidores de cigarrillos  electronicos  presentaron  mayores
probabilidades de enfermedad cardiovascular (OR=1,76; IC 95%: 1,58—
1,99), accidente cerebrovascular (OR=1,62; IC 95%: 1,47-1,82), asma
(OR=1,84; IC 95%: 1,74-1,95), EPOC (OR=1,55; IC 95%: 1,40-1,76) y
restriccion del crecimiento fetal (OR=1,64; IC 95%: 1,44—1,92). Asimismo, el
uso dual (cigarrillos convencionales y electrénicos) se asocié con odds ratios
mas altos para la mayoria de los desenlaces (rango: 1,22-1,42) en
comparacion con el uso exclusivo de cigarrillos convencionales, lo que
sugiere un mayor riesgo de resultados adversos en salud. Con base en estos
hallazgos, los autores concluyen que los cigarrillos electronicos no deberian
promocionarse como una alternativa mas segura a los cigarrillos
tradicionales (Glantz & Oliveira da Silva, 2026).

Glantz, S. A., & Oliveira da Silva, A. L. (2026). Comparison of e-Cigarette and
Cigarette Use and Dual Use Associations With Disease: Updated Systematic
Review and  Meta-Analysis. Public  Health  Reports, 1-15.
https://doi.org/10.1177/00333549251403349



https://doi.org/10.1177/00333549251403349

Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
No formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta Respuesta
" | comentari normativo formulada observacion comentario

ol correo frente al que

electrénic | se formula el

o comentario

105 | Pablo Secentranenel | Las advertencias para el tabaco | Justificacion No Es importante precisar que el documento en consulta publica se enmarca en
Zuleta éxito de las | fumado y sus resultaos positivos se | EI avance de las investigaciones el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN) ex ante sobre
Gonzalez advertencias centran en que la advertencia es | presentadas en los eventos E-cigarette etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
Profesor para productos | veraz sobre la base del riesgo | Summit sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias en materia
Asociado diferentes. Esta | identificado. En el caso de los otros | Propuesta de advertencias sanitarias y proteccién de la salud publica, contemplando de
Universidad [ a lo largo de | productos la veracidad no esta | Especificar los riesgos propios de los forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de estos productos
de los | todo el | comprobada en cuanto a ser riesgos | productos que tendran las advertencias. que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

Andes apartado. similares
En este mismo sentido, especificar la informacion que contendran las
advertencias sanitarias limitaria la informacion sobre los riesgos en salud con
base en la evidencia cientifica disponible a la fecha de publicaciéon de la
normatividad, desconociendo evidencia que se genere o publique después
de la fecha de reglamentacion.

106 | Pablo En el problema | EI problema del acceso a los | Justificacion No El problema estéa planteado hacia la poblacién general con énfasis en nifios,
Zuleta escrito. menores no se basa en el tipo de | El problema de la falta de advertencias ninas, adolescentes y adultos jovenes teniendo en cuenta tanto la
Gonzalez advertencia, ya que la restriccion | en los paquetes esta dirigida al publico normatividad vigente, en linea con los articulos 1y 3 de la Ley 2354 de 2024,
Profesor implica que un menor no puede | que puede pedir el paquete al vendedor, como la informacién expresada en el apartado Tendencia de consumo
Asociado tener acceso al paquete, verlo ni |y observarlo. Los menores de edad no creciente de sucedaneos e imitadores del tabaco por parte de adolescentes
Universidad leerlo. Por lo tanto equivocan el tipo | pueden de acuerdo con la norma. y adultos jévenes que indica que "el Estudio Nacional de Consumo de
de los de medida para el tipo de publico de | Propuesta Sustancias Psicoactivas en Poblaciéon Escolar en Colombia, para el 2022
Andes acuerdo con las restricciones | El problema es otro diferente. reportd la edad promedio de inicio de uso de dispositivos electrénicos o

actuales. vaporizadores con nicotina a los 14,1 afios"

107 | Carlos Pag 12-14 | El AIN caracteriza el empaque y los | Refutacion No Una vez analizado el comentario no se encontré6 en ninguna parte del
Jaramillo introduccion signos distintivos como elementos | Este enfoque desconoce que la funcion documento la alusién o mencion a la prohibicion del origen empresarial del
Gerente parafos 2 y 3|que generan “alto grado de |esencial de la marca es identificar el producto o restricciones de marca como alternativa u objetivo regulatorio.
Quinto (justificacion del | visibilidad y poder simbdlico” y los | origen  empresarial del producto,

Elemento “poder presenta como mecanismos que | conforme al Convenio de Paris, al Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la
simbolico”  del | fomentan el consumo. Acuerdo ADPIC/TRIPS (arts. 15y 16) y Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
empagque) a la Decision 486 de la Comunidad Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial

Andina (art. 134).
El documento debe:

reconocer explicitamente que la
marca tiene una funciéon distintiva

legitima,
- aclarar que no todo uso de marca es
publicidad,

a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, analisis y evaluacion de
alternativas, eleccién de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
del esquema de monitoreo y consulta publica.
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-y justificar que las restricciones se En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
dirigen al uso promocional, no a la desarrolld un documento que corresponde a la identificacion vy
eliminacion del signo. caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
Recomendado L internacional, analisis técnico, definicion del problema y construccion del
Desde una perspectiva juridica, se arbol de problemas, definicion de objetivos y construccion del arbol de
reconoce que la marca constl_tuye un objetivos y el mapeo de actores en relaciéon con la reglamentacion del
dere_qho de p_rop|edad_ |ndystr|a_|r cuya etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
funcion esencial es la identificacion del . . L .
origen empresarial de los productos. No sucedaneos t_a imitadores. La puk’>I|c_aC|on de gste documer_lyo se realizé para
obstante, en el contexto de los que por medio de la consulta publica se validara la se.ccu—)n 1 del AIN gx -
productos de tabaco, sus derivados, ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
sucedaneos e imitadores, determinados de solucion.
elementos del uso marcario en el . . . .
empaquetado pueden operar como Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
mecanismos de promocién indirecta, opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
especialmente cuando inciden en la estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
percepcion del riesgo o en la atraccién de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
de nuevos consumidores. En adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
consecuencia, las medidas analizadas identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
en este documento se orientan a regular efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
dichos  usos promocionales,  sin posteriores del AIN, a partir de la revisién de la evidencia cientifica
desconocer la titularidad ni la funcién disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
distintiva minima de la marca. normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

108 | Carlos Numeral: 2.1 | ElI AIN afirma que “el etiquetado y | Refutacion No Se informa que de conformidad con la Guia Metodolégica para la
Jaramillo Problema empaquetado es un elemento que | 2. El documento debe: Elaboracion del Andlisis de Impacto Normativo (AIN) del Departamento
Gerente central promueve el consumo” de tabaco, | - sustituir la afirmacién absoluta por una Nacional de Planeacion, el AIN completo se desarrolla de manera secuencial
Quinto Pagina: 65-66 - | derivados, sucedaneos e | formulacion condicionada, a través de las siguientes etapas: definicion del problema, definicion de
Elemento Parrafo: Primer | imitadores. distinguir  explicitamente  entre: objetivos, identificacion y seleccion de alternativas, andlisis y evaluacion de

parrafo del | - formula una afirmacion absoluta 'y | o informacién obligatoria, alternativas, eleccion de la mejor alternativa, disefio de la implementacion,
numeral 2.1 general, o) uso legitimo de marca, del esquema de monitoreo y consulta publica.
no distingue entre tipos de | o practicas promocionales o engafiosas,
informacion en el empaque, | - vincular el problema a determinados El problema central debe identificar aquello que afecta el bienestar colectivo

- convierte todo etiquetado y toda
marca en causa del consumo.

usos, no al etiquetado en abstracto.

0 que genera estados indeseados en la sociedad. La propuesta formulada
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Recomendado describe de forma mas especifica a la asociacién a determinadas practicas
o elementos promocionales.

“Determinadas practicas de etiquetado y
empaquetado, en particular aquellas
que incorporan elementos graficos,
simbdlicos o descriptivos con capacidad
promocional o que inducen a
percepciones erréneas sobre el riesgo,
pueden contribuir a la iniciacién y
mantenimiento del consumo de tabaco,
sus derivados, sucedaneos e
imitadores, especialmente en nifios,
nifas, adolescentes y adultos jévenes.”

109 | Carlos Numeral: 3. | EI AIN trata el uso de marcas, textos | EI objetivo general se formula en | No El objetivo general del AIN es el siguiente: “Establecer disposiciones para el
Jaramillo Definicion  de |y simbolos como si constituyeran | términos de reducir el atractivo del etiquetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
Ge_rente Obje_tivos . automé_ticar_nerjte publicidad o | producto, limitar el poder simbdlico Qel sucedéneos e imitadores, como medida disuasiva destinada a proteger la
Quinto Péglna: 67+ | promocion '|nd|recta..Er.1 el numeral | empaque reforzar advertencias salud publica, especialmente de nifios, nifias, adolescentes y adultos
Elemento Pgrrafo: Primer | 3. Deﬂmmoq c_ie Objet_wos, el AIN sanlt_arlas_, sin reconocer que dichas jévenes, mediante la reduccién del atractivo y la restriccién de elementos

parrafo formula objetivos orientados a: | medidas inciden directamente sobre el promocionales”.
(objetivo - reducir el atractivo del producto, | uso de marcas y otros signos distintivos.
general) eliminar el poder simbolico del | La formulaciéon del objetivo omite toda

empaque,

impedir el uso de elementos
distintivos que influyan en la
percepcion del riesgo,
sin reconocer expresamente que
dichas medidas inciden sobre

derechos de propiedad industrial, en

particular el derecho marcario.
Refutacion

En derecho marcario, marca y
publicidad no son conceptos

equivalentes.
La marca es un signo juridico
protegido, mientras  que  la

referencia al derecho marcario como
derecho de propiedad industrial
protegido por el Convenio de Paris, el
ADPIC/TRIPS vy la Decisiéon 486 de la
CAN.

Al no reconocer desde el objetivo que
existe un derecho en tension, el AIN
predetermina el resultado regulatorio y
elimina la ponderacion juridica exigida
en un analisis de impacto normativo.

Recomendado

El objetivo del presente Analisis de
Impacto Normativo es fortalecer la
proteccion de la salud publica mediante

Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
documento la alusién o mencion reducir el atractivo del producto, limitar el
poder simbdlico del empaque o impedir el uso de elementos distintivos de la
marca, como objetivo regulatorio. Con las consideraciones anteriores no se
reconocen diferencias significativas entre el objetivo propuesto y el del AIN.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
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publicidad es una actividad |la regulacion del etiquetado 'y disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
regulable. La equiparacion | empaquetado de los productos de normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
adoptada por el AIN carece de |tabaco, sus derivados, sucedaneos e 2009 y 2354 de 2024.
sustento en el Convenio de Paris y | imitadores, orientando dichas medidas a
en el TRIPS y conduce a una |reducir practicas de disefio con
restriccion excesiva del derecho | capacidad promocional que incidan en
marcario. la iniciacién y el mantenimiento del
De conformidad con: | consumo, en particular en poblaciones
- el Convenio de Paris, | vulnerables, garantizando al mismo
- el Acuerdo ADPIC/TRIPS (art. 20), | tiempo la identificacion del origen
y empresarial y la preservacion de la
- la Decision 486 de la Comunidad | funcién distintiva minima de las marcas,
Andina, de conformidad con los compromisos
las medidas regulatorias que | internacionales asumidos por el Estado.
afectan el uso de marcas exigen una
ponderacion explicita entre:
- el derecho a la salud publica, y
- el derecho de propiedad industrial.
La ausencia de esta ponderacién en
la formulacion de los objetivos
constituye una debilidad estructural
del AIN, pues presenta los objetivos
como absolutos y no como el
resultado de un balance entre
intereses constitucionalmente
protegidos.

110 | Carlos Numeral: 3.1 |Los objetivos especificos se | Recomendado No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Jaramillo Objetivos orientan a eliminar elementos | Regular los elementos del etiquetado y documento la alusiéon o mencién a la neutralizacién del uso marcario como
Gerente especificos graficos, simbdlicos y de disefio del | empaquetado que, por su disefio, color, objetivo regulatorio. En la fase 1 del documento no se han propuesto
Quinto Pagina: 67-68 - | empaque, lo que en la practica | simbologia o presentacion grafica, alternativas de solucion a la problematica planteada.

Elemento Parrafo: implica neutralizar casi por completo | operen como mecanismos de
Segundo y | el uso marcario | promocién indirecta o induzcan a En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
tercer  parrafo percepciones erréneas sobre los desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y

(objetivos sobre
eliminaciéon del
atractivo y

Refutacion
El derecho marcario internacional
no protege la funcién promocional,

riesgos asociados al consumo, limitando
el uso de recursos marcarios con
finalidad promocional, sin desconocer la

caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccién del
arbol de problemas, definicién de objetivos y construccion del arbol de
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estandarizacién | pero si exige que subsista una | funcién distintiva minima necesaria para objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
) funcion distintiva minima efectiva. | la identificacion del origen empresarial etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
La formulacion de objetivos que | de los productos.” sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
apuntan desde el inicio a la |Establecer criterios de disefio y que por medio de la consulta publica se validara la seccién 1 del AIN ex -
neutralizacion total del signo | presentacion del etiquetado y ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
anticipa una medida potencialmente | empaquetado que reduzcan el atractivo de solucion.
desproporcionada, sin demostrar | visual de los productos, especialmente
que no existen alternativas menos | para nifos, nifias y adolescentes, Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
restrictivas. mediante la restriccion de elementos opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningin caso se
El derecho marcario internacional | marcarios de caracter promocional, estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
no protege la funcién promocional, | preservando condiciones minimas de de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
pero si exige que subsista una | legibilidad e identificaciéon del origen adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
funcion distintiva minima efectiva. | empresarial.” identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
La formulacion de objetivos que efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
apuntan desde el inicio a la posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
neutralizacion total del signo disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
anticipa una medida potencialmente normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
desproporcionada, sin demostrar 2009 y 2354 de 2024.
que no existen alternativas menos
restrictivas.

111 | Carlos 3.3 Numeral: 3. | Los objetivos especificos se | Recomendado No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Jaramillo Definicion  de | orientan a eliminar elementos | Primer parrafo del objetivo general y documento la alusiéon o mencién a la neutralizacién del uso marcario como
Gerente Objetivos graficos, simbdlicos y de disefio del | parrafo introductorio de los objetivos objetivo regulatorio. En la fase 1 del documento no se han propuesto
Quinto Pagina: 67 | empaque, lo que en la practica | especificos alternativas de solucion a la problematica planteada.

Elemento Parrafo: Primer | implica neutralizar casi por completo | Los objetivos del presente Andlisis de

parrafo el uso marcario | Impacto Normativo se formulan a partir En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
(remision Refutacion de la identificacion de practicas desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
implicita al | El derecho marcario internacional | especificas de etiquetado y caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
problema no protege la funcién promocional, | empaquetado que, por sus internacional, andlisis técnico, definicién del problema y construccién del
central) pero si exige que subsista una | caracteristicas graficas, simbolicas o arbol de problemas, definicion de objetivos y construccion del arbol de

funcion distintiva minima efectiva. | descriptivas, pueden operar como objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del

La formulacién de objetivos que | mecanismos de promocion o etiguetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,

apuntan desde el inicio a la
neutralizacion total del signo
anticipa una medida potencialmente
desproporcionada, sin demostrar

desinformacion en relaciéon con los
riesgos del consumo. En consecuencia,
las medidas evaluadas se orientan a
intervenir dichos usos problematicos, sin

sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.
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que no existen alternativas menos | extenderse al etiquetado y al uso
restrictivas. marcario que cumplen funciones Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
legitimas de informacion al consumidor opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
e identificaciéon del origen empresarial. estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

112 | Carlos 3.4 Falta de|Los objetivos se formulan de |Recomendado No Con relacion al comentario se aclara que el paragrafo 4 del articulo 1 de la
Jaramillo diferenciacion manera homogénea para cigarrillos | “Los objetivos especificos del presente ley 2354 de 2024, ampli6 el ambito de aplicacion de las disposiciones de la
Gerente de objetivos por | combustibles, productos de tabaco | andlisis se formulan atendiendo a la Ley 1335 de 2009 a los productos sucedaneos e imitadores de tabaco, por
Quinto tipo de producto | calentado, SEAN y liquidos. | naturaleza de cada categoria de consiguiente, el analisis normativo de empaquetado y etiquetado se realiza
Elemento (SEAN y | Refutacion: producto y a su perfil de riesgo, de de forma integral de acuerdo con la normatividad vigente

liquidos) La formulacion indiferenciada no | conformidad con el principio de
Ubicacion en el |[toma en cuenta la distinta | proporcionalidad y con la evidencia En este mismo sentido, es importante precisar que el documento en consulta

AIN:

Numeral: 3.1
Objetivos
especificos
Pagina: 68
Parrafo: Parrafo
que enumera
objetivos

aplicables a
todos los
productos

naturaleza de los productos, ni sus
perfiles de riesgo. EI CMCT de la
OMS no impone equiparacién
automatica, y el derecho
internacional exige que la intensidad
de la restriccion guarde relacion con
el riesgo, lo que no se refleja en los

objetivos definidos.
El AIN: formula objetivos
homogéneos para productos
distintos, no distingue entre
combustion, calentamiento y

aerosol, no vincula la intensidad de
la restriccion con el perfil de riesgo.
Esto debilita la proporcionalidad y la
defensa juridica del documento.

disponible, sin perjuicio de los objetivos
transversales de proteccion de la salud
publica.”

SEAN liquidos
“Regular los elementos del etiquetado y
empaquetado de los  sistemas
electronicos de administracion de
nicotina y de los liquidos asociados que
puedan inducir a la iniciacién del
consumo O a percepciones erroneas
sobre los riesgos, garantizando al
mismo tiempo la identificacion del origen
empresarial y la preservacion de la
funcion distintiva minima de las marcas.”

publica se enmarca en el desarrollo de un Andlisis de Impacto Normativo
(AIN) ex ante sobre etiquetado y empaquetado de productos de tabaco, sus
derivados, sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias
en materia de advertencias sanitarias y proteccion de la salud publica,
contemplando de forma diferenciada la regulacién y los efectos en salud de
estos productos que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
recomendar un producto sobre otro. La mencién de la evidencia disponible
libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
en relacion con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
regulatorias.
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113 | Carlos 3.5 Numeral: | Varios objetivos se orientan a | Recomendado No El objetivo del documento se encuentra alineado con el alcance del Analisis
Jaramillo 3.1  Objetivos | modificar percepciones, reducir | Orientar las medidas de etiquetado y de Impacto Normativo y con el marco normativo aplicable en materia de
Gerente especificos atractivo y eliminar el valor simbdlico | empaquetado a fortalecer la informacion control del tabaco y productos relacionados. En este sentido, las medidas
Quinto Pégina: 68 | del empagque. | veraz y comprensible sobre los riesgos orientadas a limitar el atractivo de los productos y a restringir elementos
Elemento Parrafo: Refutacion asociados al consumo, y a reducir la promocionales en el empaquetado y etiquetado constituyen herramientas

Objetivos Desde un enfoque juridico- | influencia de practicas de disefio con regulatorias reconocidas en las politicas de salud publica para reducir la
relacionados regulatorio, los cambios en | capacidad promocional, de manera que influencia de estrategias de mercadeo asociadas al consumo de estos
con “percepcion | percepcion son medios, no fines | dichas medidas contribuyan productos.
del riesgo” vy | normativos en si mismos. | efectivamente a la prevencién de la
“atractivo” Formular los objetivos en términos | iniciacion, a la reduccién del consumo y En este contexto, la inclusion de medidas orientadas a la reduccion del
puramente simbdlicos debilita la|a la proteccion de poblaciones atractivo y la restriccion de elementos promocionales en el empaquetado y
justificacion de restricciones | vulnerables.” etiquetado responde a estrategias regulatorias ampliamente utilizadas en las
severas al derecho marcario, al no politicas de control del tabaco para limitar el impacto de los elementos de
vincular claramente medio y fin mercadeo sobre la iniciacion y continuidad del consumo, especialmente en
regulatorio. nifios, nifas y adolescentes. Garantizar la informacién veraz y prevenir el
acceso a menores son disposiciones que ya se encuentran incluidas en la
normatividad vigente.
Por otra parte el objetivo se refieren al impacto y los beneficios que la
intervencion pretende alcanzar, para el caso especifico por medio del
abordaje de la problematica en conjunto con otras acciones estructurales
definidas en la normatividad se pretende reducir el consumo de tabaco,
derivados, sucedaneos e imitadores del tabaco en la poblacion general
especialmente en adolescentes y adultos jovenes, impactando directamente
en retraso en la edad de inicio del consumo y en el aumento de la percepcion
de los efectos adversos en la salud de estos productos, lo cual contribuye a
una menor exposicion a factores de riesgo causantes de enfermedades no
transmisibles, lo cual se vera reflejado en una reduccion en los costos para
el tratamiento de las enfermedades causadas por estos productos.

114 | Carlos 3.6 Numeral: 3. | EI numeral no incorpora referencia | Recomendo No En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
Jaramillo Definicion  de | alguna a: | “La definicion de los objetivos del desarrolld6 un documento que corresponde a la identificacion y
Gerente Objetivos compromisos internacionales en | presente Andlisis de Impacto Normativo caracterizacion del problema regulatorio, la cual incluye el analisis técnico,
Quinto Pagina: 67-68 | materia marcaria, principios de |se realiza en el marco de las el arbol de problemas, el arbol de objetivos y el mapeo de actores en relacion
Elemento Parrafo: Todo el | proporcionalidad, ni limites | competencias del Estado para proteger con la reglamentacién del etiquetado y empaquetado de productos de

numeral derivados del derecho de propiedad | la salud publica y considerando los tabaco, sus derivados, sucedaneos e imitadores para ser llevado a una
(omision) industrial. formula objetivos | limites derivados del ordenamiento
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regulatorios sin referencia a limites | juridico interno y de los compromisos validacion mediante consulta publica. La seccién 1 reconoce las principales
legales, omite compromisos | internacionales asumidos por Colombia, opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional.
internacionales en materia | en particular aquellos relacionados con
marcaria, presenta los objetivos |la protecciéon de los derechos de La evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-efectividad de las
como  aspiraciones  absolutas. | propiedad industrial. En este sentido, las alternativas regulatorias, se realizara en las fases posteriores del AIN, a partir
Refutacion juridica: | alternativas  regulatorias  evaluadas de la revisidon de la evidencia cientifica disponible, de acuerdo con las
En un Andlisis de Impacto | deberdn asegurar que las medidas de metodologias de evaluacion y el marco normativo aplicable teniendo en
Normativo, los objetivos deben | etiquetado y empaquetado sean cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de 2009 y 2354 de 2024. En
formularse dentro del marco juridico | idéneas, necesarias y proporcionales, y consecuencia, en la Fase 1 del proceso no se estd formulando ninguna
aplicable. no impliquen la eliminacién del alternativa regulatoria, ni se menciona que por medio de un acto
La omision de estos limites desde la | contenido esencial de los derechos administrativo sea posible la implementacion de medidas adicionales o
definicion de objetivos condiciona | afectados.” diferentes a las establecidas por la normatividad vigente.
negativamente todo el analisis
posterior y expone el AIN a
cuestionamientos juridicos.

115 | Carlos Numeral: 1.4.8 | EI AIN establece un umbral | Recomendado “Las advertencias | No Una vez analizado el comentario no se encontré6 en ninguna parte del
Jaramillo Advertencias obligatorio superior al 50 % para los | sanitarias graficas deberan ocupar una documento la alusidon o mencién al incremento del tamario de la advertencia
Gerente sanitarias (o | pictogramas, aplicable de forma | proporcion significativa y claramente sanitaria superior al 50% como alternativa u objetivo regulatorio.

Quinto equivalente general a los productos regulados, | visible de las superficies principales del

Elemento dentro del | como mecanismo para reforzar la | empaque, suficiente para garantizar su En el marco de la Fase 1, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
capitulo de | percepcion del riesgo y reducir el | efectividad comunicativa y su impacto desarrolld un documento que corresponde a la identificacion y
eti’qL_Jetado) atractivo del empaque a sustitucion | en la  percepcion del riesgo. El caracterizacion del problema regulatorio que incluye el contexto
Pégina:  46-47 | del umbral rigido superior al 50 % | porcentaje de ocupacion se definira de internacional, analisis técnico, definicién del problema y construccion del
Pgrrafo: por un Cr.'tef"? proporC|onaI_: cur_nple manera pr_opor<:|ona| al tipo de producto arbol de problemas, definicion de objetivos y construcciéon del arbol de
Parrafo que | con el principio de proporcionalidad | y al tamafio del envase, asegurando la

establece que
las
advertencias
sanitarias
graficas
deberan ocupar
mas del 50 %

de las
superficies
principales del
empaque.

exigido en un AIN, reduce el riesgo

de vaciamiento de la funcion
distintiva minima de la marca
(Decision 486 CAN), evita una

obstaculizacion injustificada del uso
marcario (art. 20 TRIPS), vy
mantiene intacta la finalidad de
salud publica.

legibilidad de la informacién obligatoria y
la preservacion de la funcion distintiva
minima necesaria para la identificacién
del origen empresarial.” Hasta un 40%

objetivos y el mapeo de actores en relacion con la reglamentacion del
etiquetado y empaquetado de productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos e imitadores. La publicacion de este documento se realizé para
que por medio de la consulta publica se validara la seccion 1 del AIN ex -
ante completo, como un aspecto fundamental para el disefio de alternativas
de solucion.

Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
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Incluye el adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
parrafo identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
inmediatamente efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
anterior si alli se posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
justifica la disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacién y el marco
medida por normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
razones de 2009 y 2354 de 2024.
efectividad
116 | Carlos Confusion entre | EI AIN trata de forma indistinta | Recomendado No Una vez analizado el comentario no se encontré6 en ninguna parte del

Jaramillo trade dress vy |logos, colores, tipografias, formas documento la alusién a establecer restricciones a logos, colores, tipografias,

Gerente marca del envase y el nombre de la marca, | “Para efectos del presente analisis, se formas del envase y nombres de la marca como alternativa regulatoria.

Quinto denominativa presentandolos como elementos | distingue entre los elementos de disefio

Elemento Ubicacién en el | promocionales equivalentes. | y presentaciéon del empaque (trade Es importante precisar que, en la seccién 1 se reconocen las principales

AIN:

Numeral:
Introduccion y
1.4 Etiquetado y
empaquetado
Pagina: 12-14y
48-50

Parrafo:
Introduccién:
parrafos 2 y 3
Seccion de
empaquetado
estandarizado:
parrafos
descriptivos del
modelo

Refutacion

El derecho marcario distingue
claramente entre:
trade dress (elementos de
presentacién con mayor margen
regulatorio), y marca denominativa,
cuya funcion esencial es identificar
el origen empresarial.
No hacer esta distincion:
contradice el Convenio de Paris y la
Decision 486 CAN, conduce a una
sobrerregulacién  innecesaria, Yy
aumenta el riesgo de vaciamiento
del derecho marcario

dress), susceptibles de operar como
mecanismos de promocion indirecta, y
la marca denominativa, cuya funcién
esencial es la identificacion del origen
empresarial. Las medidas regulatorias

se orientan prioritariamente a

los

elementos de disefio con capacidad
promocional, sin desconocer la funcién

distintiva minima de la marca.”

opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.
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117 | Carlos Ausencia de | "Se imponen esquemas graficos sin | recomendado No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Jaramillo analisis de | evaluar si permiten la lectura | Los esquemas cromaticos y tipograficos documento la alusién o mencion a imponer esquemas graficos que impacten
Gerente legibilidad y | efectiva de la marca y de la | definidos deberan garantizar la lectura efectiva de la marca y de la informacion obligatoria como alternativa
Quinto contraste informacién obligatoria. | condiciones adecuadas de contraste y u objetivo regulatorio.

Elemento Ubicacion en el | Refutacion legibilidad para la informacion

AIN La |eg|b||ldad es condicién minima obligatoria y para la identificacion del Es importante precisar que, en la seccidn 1 se reconocen las principa|es
Numeral: 1.5 | para: producto, de modo que se preserve la opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningin caso se
Etiquetado y | la funcién distintiva de la marca, | funcion distintiva minima de la marca y estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
empaquetado el derecho del consumidor a | el derecho del consumidorainformacion de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
estandarizado | informacion clara, | clara y comprensible.” adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. L

Pagina: 48-50 | la seguridad juridica del sistema . e . .p . o gente. -4
Parrafo: marcario. identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
Parrafos sobre | Ignorar este analisis puede convertir efectlvlldad de las alternatlv.as regulatorlla.s’, se reallzara er? Ia§ fa!s.es
color unico vy |el uso de la marca en meramente posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
tipografia simbdlico, lo cual es juridicamente disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluaciéon y el marco
uniforme problematico. normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de

2009 y 2354 de 2024.

118 | Carlos Restriccion "Las mismas restricciones se | Recomendado No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Jaramillo marcaria aplican a envases grandes Yy |Las disposiciones sobre etiquetado y documento la alusiéon 0 mencién de restricciones con base en el tamario del
Gerente uniforme  sin | pequefios, incluidos frascos de | empaquetado se aplicaran empaque o neutralizacion marcaria como alternativa u objetivo regulatorio.
Quinto considerar el | liquidos. considerando las dimensiones fisicas
Elemento | tamafio del | Refutacion del envase, de manera que las Es importante precisar que, en la seccién 1 se reconocen las principales

envase El principio de proporcionalidad | restricciones no impidan la legibilidad de opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ninglin caso se
Ubicacién en el | exige.  que  las  medidas: |la informacién obligatoria  ni  la estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
AIN se adapten a las condiciones | identificacion del origen empresarial, de un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas
Numeral: 1.4.4 | materiales del . producto, eSpe(an[Tente en envases de pequefio adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
(SEAN) y 1.4.5 | no generen efectos mas gravosos | tamafio. . e . o h ) -

. . identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
(liquidos) de los necesarios. L . . .

Pagina: 35-40 | En envases pequefios, la efectlv_ldad de las altematlv_as regulator_la_s’, se reallza_ra en Iag fa!s_es
Parrafo: neutralizacion ~marcaria  puede ppsterlpres del AIN, a partir de la reV|S|'on de la eV|d.e’nC|a cientifica
Parrafos impedir el uso efectivo de la marca. disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
descriptivos de | El principio de proporcionalidad normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
reglas exige que las medidas: 2009 y 2354 de 2024.
generales se adapten a las condiciones

materiales del producto, no generen
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efectos mas gravosos de los
necesarios.
En envases pequenos, la
neutralizacion  marcaria  puede
impedir el uso efectivo de la marca

119 | Carlos Falta de analisis | "No se evalla Si la | Recomendado No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Jaramillo del riesgo de | homogeneizacion extrema del | En la definicion de las medidas de documento la alusién o mencién de la homogenizacion extrema del empaque
Gerente confusion  del | empaque incrementa la confusion | estandarizacién del empaque se tendra o estandarizacién como alternativa u objetivo regulatorio.

Quinto consumidor entre productos o fabricantes. | en cuenta la necesidad de evitar la
Elemento Ubicacién en el | refutacion confusién entre productos y fabricantes, Es importante precisar que, en la seccion 1 se reconocen las principales
AIN Una funcién esencial de la marca es | preservando mecanismos minimos de opciones regulatorias adoptadas a nivel internacional, en ningun caso se
Numeral: 1.5 | evitar la confusién en el mercado. | identificacion ~ que  permitan  al estan formulando alternativas regulatorias y no se menciona que por medio
Etiquetado y | Una re_gulamon que incremente la consumld_or distinguir eI”" origen de un acto administrativo sea posible la implementacién de medidas
empaque;tado confusion i pugde: empresarial de los productos. adicionales o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente. La
estandarizado | afectar la proteccién al consumidor, . e e . ) .
Pagina: 48-50 | producir efectos contrarios a los identificacion y evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
9 p L " : o
Parrafo: fines regulatorios. efectlvlldad de las alternatl\{as regulatorlla.s’, se reallzara erlu Ia§ fqges
Omisién en posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
todo el numeral disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacion y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024.

120 | Carlos Lenguaje con | "Se presume intencionalidad | recomendado para cambiar | No Es importante resaltar la mencion "Dentro de las estrategias y plan de accion
Jaramillo presuncion engafiosa en el uso de marcas. | “El andlisis se centra en los efectos para fortalecer el control del tabaco en la regién de las américas 2025-2030
Gerente implicita de | Refutacién potenciales de determinadas practicas de la OMS es contundente la evidencia a favor de la implementacion de
Quinto mala fe | EI derecho no presume mala fe. | de disefio y presentacion del empaque, medidas eficaces e integrales en el empaquetado y el etiquetado de los
Elemento marcaria Este lenguaje afecta la neutralidad | sin presuponer intencionalidad productos de tabaco, sus derivados, sucedaneos e imitadores, como el uso

Ubicacion en el | técnica exigida en un AIN. promocional o engafiosa por parte de de advertencias sanitarias grandes, medidas para evitar la promocion falsa,
AIN los titulares de las marcas.™ equivoca o engafosa en los productos, empaques y etiquetas que generan
Numeral: alto grado de visibilidad y poder simbdlico en los puntos de venta y durante
Introduccioén; su consumo, de ahi que cada vez mas paises en todo el mundo implementan
Definicion  del el empaquetado neutro (o estandarizado), que implica restricciones o
problema prohibiciones en el uso de logotipos, colores, imagenes de marca o

Pagina: 12—14y
65-66
Parrafo:

informacion promocional en los empaques" corresponde a un analisis
realizado por la OMS contrastado y argumentado.
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Entidad o Articulo,
persona numeral,
que inciso o aparte
No formula el | del proyecto Propuesta u observacion Justificacion de la propuesta u Acepta Respuesta
" | comentari normativo formulada observacion comentario
ol correo frente al que
electrénic | se formula el
o comentario
Lenguaje Sin embargo, la evaluacion de la proporcionalidad, efectividad y costo-
valorativo efectividad de las alternativas regulatorias, se realizara en las fases
posteriores del AIN, a partir de la revision de la evidencia cientifica
disponible, de acuerdo con las metodologias de evaluacién y el marco
normativo aplicable teniendo en cuenta lo establecido en las Leyes 1335 de
2009 y 2354 de 2024. En consecuencia, en la Fase 1 del proceso no se esta
formulando ninguna alternativa regulatoria, ni se menciona que por medio de
un acto administrativo sea posible la implementacion de medidas adicionales
o diferentes a las establecidas por la normatividad vigente.

121 | Jorge Apartado 1.5 | En la tabla del apartado 1.5 no se | Sin esta diferenciacion, el andlisis | No La seccién 1 reconoce las principales opciones regulatorias adoptadas a
Santos “Etiquetado vy | indica si los paises que adoptaron | internacional puede inducir a una nivel internacional, En la secciéon 1.5 “Etiquetado y empaquetado
Gerente empaquetado empaquetado neutro aplican esta | interpretacion incorrecta sobre la estandarizado”, en la tabla 2. “Caracteristicas del empaquetado
Vapeocol estandarizado”, | medida también a los SEAN, lo cual | aplicabilidad del empaquetado neutro a estandarizado por pais”. Se menciona la normatividad y las caracteristicas
SAS péagina 48, tabla | es relevante porque la mayoria la | los SEAN. La experiencia comparada aplicables a los productos de tabaco de las disposiciones de etiquetado

comparativa 2.

aplica solo a tabaco combustible y
solo casos excepcionales, como
Israel, la han extendido a cigarrillos
electronicos.

muestra regulaciones distintas para
tabaco y vapeadores, por lo que es
necesario identificar explicitamente si la
medida aplica en cada pais. Esto mejora
la precision metodolégica del AIN y evita
extrapolaciones no sustentadas.
Agregar en la tabla del apartado 1.5 una
columna adicional titulada: “; La medida
aplica de igual forma a SEAN vy
productos de tabaco?”

estandarizado o neutro en cada uno de los paises descritos como ejemplo.

Para aquellos paises que aplica la medida para cigarrillos electronicos, la
misma se especifica en la columna requisitos de empaquetado y etiquetado,
de acuerdo con la normatividad vigente de cada pais.
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122 | Jorge Apartado El texto atribuye a las estrategias y | La evidencia citada por la OMS respecto | No Una vez analizado el comentario no se encontré en ninguna parte del
Santos relativo a las | planes de accién de la Organizacion | de la eficacia de las advertencias documento la alusién o menciéon a la implementacion del empaquetado
Gerente estrategias  y | Mundial de la Salud (OMS) para el | sanitarias graficas y del empaquetado neutro o estandarizado como alternativa u objetivo regulatorio.
Vapeocol plan de accioén | periodo  2025-2030  evidencia | neutro se ha desarrollado
SAS para fortalecer | “contundente” a favor de la|principalmente en relacion  con Con relacién al comentario se aclara que el paragrafo 4 del articulo 1 de la

el control del
tabaco en la
region de las
Américas
2025-2030,

especificament
e en el parrafo
que  describe
las medidas de
empaquetado y
etiquetado y
menciona el

empaquetado
neutro como
practica cada
vez mas
adoptada a
nivel  mundial
(Pagina 13,
segundo
parrafo).

implementacion de medidas de
empaquetado y etiquetado
aplicables indistintamente a
productos de tabaco, sus derivados,

sucedaneos e imitadores, sin
diferenciar el alcance real del
soporte técnico disponible. En

particular, extiende las conclusiones
y recomendaciones formuladas
para productos de  tabaco
combustible —como el
empaquetado neutro— a otros
productos, sin que exista evidencia
cientifica equivalente que sustente
dicha extrapolacion. Soporte
técnico: OMS (2024); CMCT de la
OMS; NASEM (2018).

productos de tabaco combustible,
donde existen estudios consolidados
sobre su impacto en la reduccion del
atractivo del producto y en la prevencion
del inicio del consumo. No obstante,
dicha evidencia no ha sido establecida
con el mismo nivel de certeza para los
sistemas electronicos de administracion
de nicotina u otros productos sin
combustion. Asimismo, la adopcion del
empaquetado neutro constituye una
decision de politica publica adoptada
por un numero limitado de paises,
principalmente para cigarrillos, y no una
consecuencia directa e inequivoca de la
evidencia cientifica aplicable a todos los
productos denominados “sucedaneos o
imitadores”. En el marco de un Analisis
de Impacto Normativo, la falta de
diferenciacion entre productos puede
afectar los principios de
proporcionalidad, necesidad y precisién
técnica exigidos para la formulacion de
medidas regulatorias.
Propuesta

Dentro de las estrategias y planes de
accion para fortalecer el control del
tabaco en la Region de las Américas
2025-2030, la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) destaca la evidencia
disponible sobre la eficacia de medidas

ley 2354 de 2024, amplié el ambito de aplicacion de las disposiciones de la
Ley 1335 de 2009 a los productos sucedaneos e imitadores de tabaco, por
consiguiente, el analisis normativo de empaquetado y etiquetado se realiza
de forma integral de acuerdo con la normatividad vigente.

En este mismo sentido, es importante precisar que el documento en consulta
publica se enmarca en el desarrollo de un Analisis de Impacto Normativo
(AIN) ex ante sobre etiquetado y empaquetado de productos de tabaco, sus
derivados, sucedaneos e imitadores, que evalua implicaciones regulatorias
en materia de advertencias sanitarias y proteccion de la salud publica,
contemplando de forma diferenciada la regulacion y los efectos en salud de
estos productos que se encuentra en el apartado 2.4 Consecuencias.

En este contexto, el documento no tiene como propdsito evaluar ni
recomendar un producto sobre otro. La mencién de la evidencia disponible
libre de conflicto de interés se orienta exclusivamente a caracterizar los
riesgos poblacionales asociados al uso de estos productos, particularmente
en relacién con la iniciacion, el uso dual, la progresion del consumo y sus
efectos en la salud, aspectos relevantes para la formulacion de medidas
regulatorias.
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de empaquetado y etiquetado aplicables
a los productos de tabaco combustible,
tales como el uso de advertencias
sanitarias de gran tamafio y
restricciones a la promocién falsa,
equivoca o engafiosa en los empaques
y etiquetas. En relacion con otros
productos distintos del tabaco
combustible, la OMS reconoce la
necesidad de regulacion orientada a la
proteccion de la salud publica, sin
perjuicio de que la evidencia cientifica
disponible y la experiencia internacional
muestran niveles de certeza y efectos
diferenciados segun la naturaleza del
producto. En este contexto, la adopcién
de medidas como el empaquetado
neutro corresponde a decisiones de
politica publica nacional que deben
evaluarse de manera proporcional y
diferenciada, atendiendo al soporte
técnico disponible para cada categoria
de producto (OMS, 2024).




