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1. Sobre Considerate Pouchers

Considerate Pouchers es una iniciativa global impulsada por los consumidores
que aboga por estrategias de reduccion de dafos basadas en la evidencia en
materia de politicas sobre nicotina.

Nuestra mision es defender el derecho de los consumidores adultos a acceder a
alternativas de nicotina mas seguras, como las bolsas de nicotina,
promoviendo al mismo tiempo la salud piUblica mediante la reducciéon de los
daios relacionados con el tabaco.

Operamos en toda la UE y mas alla, colaborando con responsables politicos,
reguladores, cientificos y consumidores para garantizar que la regulacion de la
nicotina se base en la ciencia, sea proporcional y respete las decisiones de los
consumidores.
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2. Resumen Ejecutivo

Manifestamos nuestra preocupacion por la equiparacion regulatoria que el
Anteproyecto propone entre productos de tabaco combustibles y las bolsitas
de nicotina, conocidas como nicotine pouches.

Estos productos no contienen tabaco, no se queman ni generan humo, y
presentan un perfil de riesgo sustancialmente menor, comparable al de los

parches de nicotina o chicles vendidos en farmacias. Incluirlos en los mismos
regimenes de restricciones de consumo y publicidad que el tabaco combustible
es una medida desproporcionada, que podria tener el efecto contrario al
deseado: dificultar que fumadores adultos accedan a alternativas menos
perjudiciales.

Recomendamos mantener una regulacion diferenciada y basada en evidencia
cientifica, como ya hacen paises como Suecia o Noruega, que han logrado
tasas de tabaquismo historicamente bajas, en el caso de Suecia casi del 5%, lo
que la consideraria oficialmente un pais libre de humo.


https://www.bfr.bund.de/cm/349/health-risk-assessment-of-nicotine-pouches.pdf?
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3. Las bolsitas de nicotina: qué son y qué no son

Las bolsitas de nicotina son productos orales sin tabaco, compuestas por
nicotina (de origen vegetal o sintético), fibras vegetales y aromas alimentarios.
No producen humo ni vapor, no afectan al entorno de terceros y no conllevan
combustion ni inhalacion pulmonar.

No deben confundirse con cigarrillos, cigarrillos electronicos, vapeadores, ni
productos de tabaco calentado.

Equipararlas legalmente a estos productos ignora su naturaleza distinta y su
potencial como herramienta de transicion para fumadores adultos.
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4. Evidencia cientifica: perfil de riesgo vy
comparacion con el tabaco

Numerosos estudios han demostrado que las bolsitas de nicotina presentan un
perfil toxicolégico considerablemente inferior al del tabaco combustible:

e No generan alquitran, monéxido de carbono ni otros productos de

combustion.

e No estan asociadas con riesgo cardiovascular a largo plazo en usuarios
sanos (Benowitz et al., 2010; Moheimani et al., 2021).

e Suuso no genera humo ni exposicion pasiva.

e Estan autorizadas por autoridades sanitarias en paises como Suecia,
Noruega o los Estados Unidos.

Equipararlas al tabaco desde el punto de vista legal, fiscal y comunicativo
induciria a error al consumidor y disuadirlo de optar por una alternativa mas
segura.


https://www.frontiersin.org/journals/toxicology/articles/10.3389/ftox.2024.1452274/full?
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10002198/?
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10002198/?
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5. Suecia como caso de éxito en reduccion de daios

Suecia ofrece las pruebas mas convincentes en la practica real sobre la
reduccion del daiio causado por el tabaco.

A pesar de tener una de las tasas de consumo de nicotina mas altas de Europaq,
Suecia también se beneficia de:

e Latasade fumadores diarios mas baja de la UE (5,6 %)
e Unaincidencia general de cancer un 44 % menor que la media de la UE
e Una mortalidad relacionada con el tabaco un 44 % menor

e Laincidencia de cancer de pulmén mas baja de Europa: 17,8 por cada
100.000 habitantes

e Y,lo que es masimportante: menores tasas de enfermedad cardiaca
isquémica y de accidente cerebrovascular que en los paises vecinos

Estos resultados no son casuales. El enfoque pragmatico de Suecia (que ofrece
alternativas legales, asequibles y con diferentes sabores, como las bolsas de
nicotina sin humo) ha contribuido a reducir el nomero de fumadores y, por
consiguiente, las muertes por enfermedades cardiovasculares. Segin las
proyecciones de la coalicion de defensa de la salud del consumidor «Smoke
Free Swedenn, si el resto de la UE siguiera el modelo sueco, se podrian evitar
mas de 3,5 millones de muertes prematuras en la proxima década. Por el
contrario, los paises que prohiben o regulan excesivamente las bolsas de
nicotina, como Finlandia, han visto un aumento, en lugar de una disminucion,
del consumo de tabaco entre los jovenes, quienes recurren a los cigarrillos o a
productos ilegales. La evidencia es clara: Suecia demuestra que el acceso a
alternativas sin humo salva vidas, incluso de enfermedades cardiovasculares.


https://www.theparliamentmagazine.eu/partner/article/growing-calls-for-eu-to-reconsider-antismoking-policies-and-embrace-the-swedish-approach-to-beat-smoking?
https://smokefreesweden.org/Executive%20Summary%20No%20Smoke%20Less%20Harm.pdf?utm_source
https://smokefreesweden.org/Executive%20Summary%20No%20Smoke%20Less%20Harm.pdf?
https://www.efpia.eu/publications/cancer-comparator-report/cancer-types/lung-cancer/?
https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/CIRCULATIONAHA.119.041280?
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6. Observaciones especificas al Anteproyecto de Ley

e Articulo2.kyl:

Celebramos que se defina explicitamente a las bolsitas de nicotinay que
se excluyan de algunas restricciones de consumo. Sin embargo, esta
definicion debe ir acompafada de una regulacion diferenciada,
proporcional a su riesgo.

e Articulo10 ter:

Valoramos positivamente que el consumo de bolsitas no esté sujeto alas
mismas restricciones que el tabaco en espacios abiertos. Solicitamos
mantener y blindar esta excepcion, con base en su caracter libre de
humo.

e Articulos 9,10 quinquies; y 10 sexies:

La prohibicion total de publicidad, promocion y patrocinio para
productos que no contienen tabaco ni emiten humo es excesiva. Pedimos
permitir la informaciéon comercial dirigida a adultos en puntos de venta,
siempre bajo criterios de responsabilidad y sin dirigirse a menores de
edad.


https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10002198/?
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1. Propuestas de redaccion alternativa

Articulo 10 ter - Redaccion sugerida:

"El consumo de productos relacionados, a excepcion de las bolsas de
nicotina, quedara sometido a las previsiones establecidas para el
consumo del tabaco. En ningin caso se aplicaran restricciones a
productos sin humo que no generen emision ambiental ni impliquen
riesgos pasivos para terceros."

Disposicion adicional nueva sugerida:

"El Gobierno estudiara de forma periédica, y con base en evidencia
cientifica, la eficacia de los productos alternativos sin combustion
como herramienta para la reduccion del tabaquismo, y podra
adaptar el marco regulatorio segin los resultados de dichos
estudios."
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8. Recomendaciones de politica publica

1.

No clasificar las bolsitas de nicotina como productos equivalentes al
tabaco. Su perfil de riesgo es muy distinto y su potencial para la
reduccion del daiio, enormemente considerable.

Desarrollar una regulacion especifica por tipo de producto. Fumar,
vapear y consumir nicotina oral son actividades diferentes y deben
tratarse de forma diferenciada.

Proteger el acceso adulto a alternativas sin humo, incluyendo sabores.
La variedad de sabores es fundamental para facilitar la transicion desde

el tabaco.

Establecer una fiscalidad proporcional al riesgo. Las bolsas de nicotina
deben seguir siendo una alternativa asequible frente al tabaco.

Impulsar campaiias puUblicas de informacion honesta. Es clave que los
consumidores entiendan los beneficios de cambiar a productos de menor
riesgo.

Garantizar la transparencia y participacion en el proceso normativo. La
consulta publica debe ser parte esencial de cualquier cambio legislativo.


https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10002198/?
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9. Conclusion

La proteccion de la salud piblica requiere medidas proporcionadas, basadas
en ciencia y orientadas al futuro. Equiparar legalmente productos
radicalmente distintos solo genera confusion, reduce las opciones de los
consumidores adultos y puede socavar los objetivos de reduccion del
tabaquismo.

Desde Considerate Pouchers reiteramos nuestra voluntad de colaborar con el
Ministerio de Sanidad y otros actores del sistema de salud publica para
construir un modelo regulatorio equilibrado, eficaz y centrado en el bienestar
de los ciudadanos.

Contacto:

Juan Rafael Taborcia
Portavoz Global - Considerate Pouchers

+34 622 024 435 | juan@consideratepouchers.org
www.consideratepouchers.org
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