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Senor Presidente:

Tenemos a bien dirigirnos a Vuestra Honorabilidad, y por su
intermedio a la Honorable Camara de Senadores, de conformidad al Articulo 204 de la
Constitucion Nacional, a objeto de someter a consideraciéon de ese Alto Cuerpo Legislativo
el Proyecto de Ley “QUE MODIFICA Y AMPLIA LA LEY N° 5538/15 ‘QUE MODIFICA LA
LEY N° 4045/10 ‘QUE MODIFICA LA LEY N° 125/91, MODIFICADA POR LA LEY N°
2421/04, SOBRE SU REGIMEN TRIBUTARIO, QUE REGULA LAS ACTIVIDADES
RELACIONADAS AL TABACO Y ESTABLECE MEDIDAS SANITARIAS DE PROTECCION
A LA POBLACION’ Y REGULA LOS SISTEMAS ELECTRONICOS DE ADMINISTRACION
DE NICOTINA Y SISTEMAS SIMILARES SIN NICOTINA - SEAN/SSSN”, presentado por
varios Diputados Nacionales y aprobado por la Honorable Camara de Diputados, en sesion

ordinaria de fecha 2 de octubre del afio 2019.

Hacemos propicia la ocasion para saludar a Vuestra Honorabilidad,

t/és Rojas Feris
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QUE MODIFICA Y AMPLIA LA LEY N° 5538/15 “QUE MODIFICA LA LEY N°
4045/10 ‘QUE MODIFICA LA LEY N° 125/91, MODIFICADA POR LA LEY N°
2421/04, SOBRE SU REGIMEN TRIBUTARIO, QUE REGULA LAS ACTIVIDADES
RELACIONADAS AL TABACO Y ESTABLECE MEDIDAS SANITARIAS DE
PROTECCION A LA POBLACION” Y REGULA LOS SISTEMAS ELECTRONICOS
DE ADMINISTRACION DE NICOTINA Y SISTEMAS SIMILARES SIN NICOTINA -
SEAN/SSSN

EL CONGRESO DE LA NACION PARAGUAYA SANCIONA CON FUERZA DE

LEY:

Articulo 1°.- Modificanse los Articulos 3°, 4°, 5° 7° 9° 10, 12, 13, 14, 15, 16, 17,

20, 23, 24 Y 27 de la Ley N° 5538/15 "QUE MODIFICA LA LEY N° 4045/10 '‘QUE
MODIFICA LA LEY N° 125/91, MODIFICADA POR LA LEY N° 2421/04, SOBRE SU
REGIMEN TRIBUTARIO, QUE REGULA LAS ACTIVIDADES RELACIONADAS AL TABACO
Y ESTABLECE MEDIDAS SANITARIAS DE PROTECCION A LA POBLACION' Y REGULA
LOS SISTEMAS ELECTRONICOS DE ADMINISTRACION DE NICOTINA Y SISTEMAS
SIMILARES SIN NICOTINA - SEAN/SSSN, que quedan redactados de la siguiente manera:

VIO

“Art. 3°.- Objetivos.
Son objetivos de la presente Ley:

a) Reducir el consumo de productos elaborados con tabaco y sustancias
(esencia) utilizadas para inducir al habito tabaquico.

b) Reglamentar el contenido de los productos de tabaco y productos
similares a tabaco.

c) Reglamentar la divulgacién de informacién sobre productos de tabaco y
productos similares a tabaco. (Sustancias vaporizadas).

d) Reglamentar sobre el empaquetado y etiquetado de los productos de
tabaco y similares.

e) Reducir la exposicion de las personas, a los efectos nocivos del humo y/o
vapor de productos del tabaco o similares.

f) Reducir el dafio sanitario, social y ambiental originado por el tabaquismo
u otras sustancias utilizadas para vaporear.

g) Prevenir la iniciacion en el tabaquismo y al vapeo, especialmente en la
poblacién de nifios/as y adolescentes.

h) Fomentar la promocion, educacion para la salud, asi como la difusion del
conocimiento a las generaciones presentes y futuras de los riesgos atribuibles al
consumo de productos del tabaco y similares.

i) Reglamentar sobre la publicidad, pr on y patrocinio del tabaco y los
productos del tabagp inghiyendo otras s ias relacionadas a emisiones de
vapores.
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j) Reglamentar sobre el comercio ilicito de productos de tabaco y similares.

k) Establecer el régimen de sanciones y los organismos facultados para la
aplicacién de las mismas.”

“Art. 4°.- Definicion de términos utilizados en la Ley.

Para los propésitos de la presente Ley, los términos que se indican a

continuacion deberan entenderse de la siguiente manera:

a) Tabaco: planta de la especie Nicotina tabacum que provoca adiccidn si
sus hojas son consumidas sea en su forma natural o si son modificadas
industrialmente.

b) Productos de tabaco o similares: abarca los productos preparados
totalmente o en parte, utilizando como materia prima hojas de tabaco u otras
sustancias que puedan inducir al habito de fumar, y destinados a ser fumados,
chupados, mascados o utilizados como rapé, vapeados o vapeadores,
aspirados o inhalados a través de cigarrillos electrénicos u otras formas de
administracion.

b.1) Cigarrillos electréonicos (vapeadores u otros dispositivos
eléctricos): Los vapeadores son dispositivos con forma de cigarrillo
convencional que liberan nicotina o no, a través de un proceso de
calentamiento de un liquido mescla de sustancias que se calienta mediante
una bateria recargable y que se aspira a traves de una boquilla.

b.2) SEAN: Acrénimo de Sistemas Electrénicos de Administracion de
Nicotina. Debe ser reconocida como una categoria de productos, es muy
variada e incluye los productos comercializados como “Cigarrillos
Electrénicos”, “e cig”, pipas de aguas electrénicos y de otros

b.3) SSSN O SESN: Acrénimo de sistemas similares sin nicotina o
sistema electrénico sin nicotina. SSSN la solucién caliente que el dispositivo
administra en forma de aerosol o vapor no contiene nicotina.

b.4) Esencia: Extracto liquido concentrado de una sustancia generalmente
aromatizante

b.5) Productos Calentados de Tabaco: Son dispositivos electrénicos que
tienen la funcidbn de calentar productos de tabaco que al no producir
combustién no genera humo.

c) Fumar: estar en posesion o control de un producto de tabaco encendido,
independientemente de que el humo se esté inhalando o exhalando de forma
activa.

c.1) Vapear o Vaporear: Es |a aspiracion o inhalacién de vapores
emitidos por estos dispositivos electronicos.

d) Humo de tabaco: emision que se despren gAlel extremo ardiente de un
' i con productos de tabaco,
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d.1) Vapor: Es un gas que se obtiene por la evaporacion o ebullicion de un
liquido, cada sustancia, en estado liquido, tiene un punto de ebullicion o
evaporacion diferente, es decir cada sustancia tiene una temperatura en la cual
cambia de estado liquido a gaseoso.

e) Publicidad y promociéon del tabaco: toda forma de comunicacion,
recomendacién o accién comercial con el fin, el efecto o el posible efecto de
promover directa o indirectamente un producto de tabaco o el uso de tabaco.

f) Patrocinio de tabaco: toda forma de contribucién a cualquier acto,
actividad o individuo con el fin, el efecto o el posible efecto de promover directa
o indirectamente un producto de tabaco y similares o el uso de tabaco.

g) Promocion del tabaco: todo estimulo de la demanda de productos de
tabaco o similares, que puede incluir publicidad y cualquier acto destinado de
atraer la atencién y suscitar el interés de los consumidores y no consumidores
de productos de tabaco o sus derivados.

h) Espacio publico o lugares publicos: todo espacio accesible al publico
en general y/o de uso colectivo, independientemente de quien sea su propietario
o del derecho de acceso a los mismos.

i) Espacios publicos cerrados o zona interior o cerrada: todo espacio
cubierto por un techo o cerrado entre dos o mas paredes o muros,
independientemente del material utilizado para el techo, las paredes o los muros
y de que la estructura sea permanente o temporal.

i) Lugar de trabajo: todo lugar utilizado por las personas durante su
empleo o trabajo. Esta definicion comprende el trabajo remunerado y el
voluntario. Ademas, los lugares de trabajo incluyen no solo aquellos donde se
realiza la labor, sino también todos los lugares conexos, anexos que los
trabajadores suelen utilizar en su desempenio, tales como: pasillos, ascensores,
tragaluz de escaleras, vestibulos, instalaciones conjuntas, cafeterias, servicios
higiénicos, salones, comedores y edificaciones anexas tales como cobertizos
entre otros. Los vehiculos utilizados en funcién de un empleo tales como: taxis,
transporte publico, ambulancias, transporte escolar u otros de transporte.

k) Servicio de transporte publico: todo servicio de transporte que se utilice
0 pueda ser utilizado para transportar personas de un lugar a otro, sea con o sin
fines de lucro.

I) Control del tabaco: el conjunto de estrategias para la reduccién de la
oferta y la demanda de los productos de tabaco y similares, con el objeto de
mejorar la salud de la poblacién mediante la reduccién del consumo de los
productos del tabaco o similares y la eliminacién de la exposicién al humo o
vapor de producto de tabaco.

m) Empaquetado: esta constituido por lo siguiente:
1. Empaquetado primario o cajetilla: todo recipiente que tiene contacto

directo con el producto de tabaco, con el fin d otegerlo contra su deterioro,
contaminacién o adulteragibiey{acilitar su pulacion.

Vjo
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2. Empaque secundario o cartén: todo recipiente que contenga dos o
mas empaques primarios con el objeto de protegerlos y facilitar su
comercializacion hasta llegar al consumidor final. El empaque secundario es
usualmente utilizado para agrupar en una sola unidad de expendio varios
empaques primarios.

n) Empaquetados y etiquetado externos: todo envasado y etiquetado
utilizados en la venta al por menor de los productos de tabaco y similares.

fi) Advertencia o0 mensaje sanitario: advertencias dirigidas al consumidor y
al publico sobre los riesgos y dafios a la salud que produce el consumo de
productos del tabaco o similares y la exposicién al humo o vapor de los
productos de tabaco o similares. Pueden consistir en pictogramas, imagenes,
leyendas y similares.

o) Pictograma: es parte de la advertencia sanitaria que puede incluir
fotografias o imagenes que representan los efectos negativos de los productos
del tabaco y similares.

p) Etiquetado: se entiende por etiquetado o rotulado el conjunto de
inscripciones, leyendas, marcas y disposiciones que se imprimen en cualquier
envase primario o secundario que contenga cigarrillos o algun derivado de
productos del tabaco o similares.

q) Extension de marca: se produce una extensién de marca cuando un
nombre de marca, un emblema, una marca comercial, un logotipo, una insignia
comercial o cualquier otro rasgo distintivo (incluso combinaciones distintivas de
colores) de tabaco se vincula a un producto o servicio no tabacalero, de tal
manera que se tienda a asociar el producto de tabaco con el producto o servicio
no tabacalero.

r) Uso comun de marca: se produce una extension de marca cuando un
nombre de marca, un emblema, una marca comercial, un logotipo, una insignia
comercial o cualquier otro rasgo distintivo (incluso combinaciones distintivas de
colores) de un producto de tabaco o servicio no tabacalero se vincula a un
producto de tabaco o empresa tabacalera de tal manera que se tienda a asociar
el producto de tabaco o la empresa tabacalera con el producto o servicio no
tabacalero.

s) Productos relacionados al consumo: articulos que tienen una relacion
directa con el acto o los rituales del fumador, tales como: encendedores,
fésforos, ceniceros, estuches para cigarrillos y similares.

t) Vendedores de productos de tabaco o similares: personas fisicas o
juridicas que se dedican a cualquier actividad comercial, con el fin de vender al
por mayor o al detalle productos de tabaco o similares, sus derivados y
productos relacionados con su consumo.

de esta Ley como la caja
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v) Distribuidor: toda persona fisica o juridica, nacional o extranjera, entidad
de hecho o derecho, privada o publica que en nombre propio o de un tercero,
por cuenta propia o ajena, se dedica en forma habitual a distribuir o
comercializar, al por mayor o al detalle, un producto de tabaco y similares.

w) Fabricante: toda persona fisica o juridica que se dedique a la fabricacion
de productos de tabaco o similares.

x) Industria tabacalera: aquella que abarca a los fabricantes, distribuidores,
mayoristas e importadores de los productos de tabaco o similares.”

] “CAPITULO Il
REGULACION DE LA VENTA, SUMINISTRO Y COMERCIO DE LOS PRODUCTOS DE
TABACO O SIMILARES”

“Art. 5°.- De la venta y suministro de los productos de tabaco.

a) La venta y/o suministro al detalle de productos de tabaco o similares solo
podra realizarse de manera personal y directa;

b) Se prohibe la venta y/o suministro de cualquier producto de tabaco o
similares de forma indirecta o no personal, mediante la venta a distancia o
procedimientos similares, por los cuales no se pueda comprobar de forma clara
y oportuna la identificacién de la persona compradora;

¢) Quedan prohibidas las ventas al consumidor por los medios telefonicos,
digitales, electrénicos, correos y otros medios similares; se prohibe la entrega,
suministro o distribucion gratuita de cualquier producto de tabaco o similares,
incluidas muestras de distribucion gratuita;

d) La venta de productos de tabaco o similares al publico debera realizarse,
exclusivamente, en las cajas de pago o en puntos de venta de los
establecimientos, de tal forma que estos no estén, directamente, accesibles al
consumidor final;

e) Se prohibe la venta de cigarrillos sueltos o al menudeo, asi como en
cajetillas que contengan menos de 10 (diez) cigarrillos y utilizar maquinas
expendedoras o dispensadoras de productos de tabaco o sus derivados; v,

f) Se prohibe la venta, suministro o entrega de productos de tabaco o
similares en aquellos lugares que se encuentren en un radio de 100 (cien)
metros de distancia de los establecimientos de educacién, deportivas y de
salud, sean publicos o privados. La distancia se medira desde cada puerta de
acceso de los respectivos establecimientos, por aceras, calles y espacios
publicos.”

“Art. 7°.- De la prohibiciéon de la venta por personas menores de edad y a
personas menores de edad.

a) Se prohibe la comercializaciéon, venta, suministro y/o entrega de
productos de tabaco o similares, extensionegr’de marcas o uso comun de
marcas de productos de tabaco o similare menores de dieciocho afios de
edad; e T e
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b) Los vendedores al por mayor y al detalle de productos de tabaco o
similares, tendran la obligacién de colocar carteles visibles, claros y destacados
en el interior de los lugares de venta que indiquen el costo del producto, y la
informaciéon precisa que se prohibe la venta de productos de tabaco y/o
similares a personas menores de 18 (dieciocho) afios de edad. Los
comerciantes permanentes u ocasionales que vendan productos de tabaco y/o
similares estaran obligados a exigir la presentacion de la cédula de identidad u
otro documento de identificacién, en el momento de la venta;

c) Las personas menores de 18 (dieciocho) afos de edad no podran ser
empleados por otras personas para la promocion, venta o comercializacion de
productos de tabaco o similares;

d) Se prohibe la importacién, fabricacién, comercializacion, venta, suministro
0 entrega de dulces, refrigerios, juguetes y otros objetos que tengan la forma y
el disefio de productos de tabaco o similares y que puedan resultar atractivos
para los menores de edad; y;

e) Se prohibe el consumo y comercializacion de esencias y otros productos
del tabaco y sus derivados o0 que contengan nicotina para ser vapeados,
inhalados o aspirados por cigarrillos electronicos, vapeadores o similares”.”

) “CAPITULO Il
REGULACION DEL CONSUMO DE LOS PRODUCTOS DE TABACO O SIMILARES”

“Art. 9°.- Espacios libres de vapores y humo de productos de tabaco o
similares.

a) Se prohibe fumar, vaporear, vapear o fumar electronicamente, o
mantener encendidos, productos de tabaco en los siguientes lugares y espacios
que a continuacidén se enuncian, salvo en aquellos sitios especialmente
habilitados para el efecto:

b) Establecimientos educacionales parvularios, basicos y medios,
independientemente, sean espacios abiertos o cerrados;

c) Las unidades del transporte publico de pasajeros, tanto terrestre como
aéreo, ferroviario, maritimo y fluvial, incluyendo ascensores, asi como los
espacios cerrados de dichas terminales, ya sean terrestres, fluviales,
ferroviarias o aeroportuarias;

d) Coliseos, salas de cine, teatros, bibliotecas, auditorios, museos vy
cualquier otro recinto cerrado destinado a actividades publicas;

e) Los espacios cerrados de los centros de ensefanza, institutos,
universidades, como son aulas y salones de conferencias;

f) Los centros o establecimientos sanitarios, como sanatorios, hospitales
centros de salud, puestos de socorro y similares, sean abiertos o cerrados;

g) Centros de atencién o de prestaciéon de
general y espacios dgg@ggdos a reuniones e

vicios abiertos al publico en
cinas estatales;

vjo



“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 - 1870”

2020608

Pag. N° 7/14

Congreso Nacional
Honorable Cémara de Diputados

h) Dentro de instalaciones cerradas que sirven de expendio al detalle de
alimentos, abastos, supermercados y afines;

i) Los ambientes cerrados de trabajo, como minas, fabricas y talleres;
j) Recintos donde se expendan combustibles, gas servicios y afines;

k) Aquellos lugares donde se fabriquen, procesen, depositen o manipulen
explosivos, materiales inflamables, medicamentos o alimentos;

) En Supermercados, centros comerciales y demas establecimientos
similares de libre acceso al publico y afluencia masiva de personas;

m) En pubs, restaurantes, discotecas bares, casinos de juego y similares;
n) En los ascensores y elevadores;

fi) Cabinas telefénicas, recintos de los cajeros automaticos y otros espacios
cerrados de uso publico de reducido tamafio. Se entiende por espacio de uso
publico de reducido tamafio aquel que no ocupe una extension superior a cinco
metros cuadrados; vy,

o) Recintos de los parques infantiles y areas o zonas de juego para la
infancia, entendiendo por tales los espacios al aire libre acotados que
contengan equipamiento o acondicionamientos destinados especificamente
para el juego y esparcimiento de nifios, nifias y adolescentes.”

“Art. 10.- De la colocacion de avisos.

En todo espacio publico cerrado y en todo lugar de trabajo cerrado, tanto
publico como privado, instituciones educativas tanto publicas como privadas; asi
como en los servicios de transporte publico y servicios de salud sera obligatoria la
colocacién de avisos con el simbolo internacional de no fumar y con la leyenda:
“Prohibido fumar. Ambiente 100% (cien por ciento) libre de humo de tabaco” y
"Ndaikatui ojepita ha motimbo. Ko'ape nda'ijai tatati”, asi como a retirar todos los
ceniceros dispositivos electronicos u otros destinados para la administracién de
productos de tabaco o derivados del interior de estos lugares.”

] “CAPITULO IV
PROHIBICION DE LA PUBLICIDAD, PROMOCION Y PATROCINIO DE LOS
PRODUCTOS DE TABACO O SIMILARES”

“Art. 12.- De la prohibicidn de publicidad, promocién y patrocinio de los
productos de tabaco o similares.

a) Se prohibe toda forma de publicidad, promocién o patrocinio de productos
de tabaco o similares, a excepcion de la comunicacion realizada en los
comercios y puntos de venta. La prohibiciéon incluye radio, televisién, medios
escritos, vallas publicitarias, publicidad mévil, internet, mensajes de texto, correo
postal y cualquier otro medio que se utilice o pueda utilizarse con fines de
comunicacion.

b) Quedan prohibidas las extensiones d
para los productog de tabaco o similares.’,

arca y el uso comuin de marcas
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“CAPITULO V
EMPAQUETADO, CONTENIDO Y ETIQUETADO DE LOS PRODUCTOS DE TABACO O
SIMILARES”

“Art. 13.- De las advertencias sanitarias.

En toda cajetilla, paquete, carton o envase de productos de tabaco o similares y
en todo empaquetado y etiquetado externo de dichos productos, sean de produccion
nacional o extranjera, destinados al consumo nacional, deberan aparecer impresos
de forma permanente, en sus caras externas o superficies principales expuestas, los
mensajes sanitarios o advertencias sanitarias que describan los efectos nocivos del
tabaco, de acuerdo con lo establecido en la presente Ley y su reglamento.

a) El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social definird y aprobara los
mensajes sanitarios y advertencias que deberan ser claros, visibles, variados,
legibles, a todo color y alternados en partes iguales en castellano y guarani, y
abarcaran obligatoriamente, los espacios y porcentajes siguientes de la cajetilla
o bolsa de productos de tabaco: el 40% (cuarenta por ciento) de la parte inferior
de ambas caras principales expuestas para el mensaje sanitario. Ambas caras
deberan llevar la imagen o pictograma y el 100% (cien por ciento) de una de las
caras laterales para la informacién cualitativa de los contenidos. Ademas,
deberan colocarse leyendas: “Para venta exclusiva en Paraguay” y “Venta
prohibida a personas menores de edad’, en un espacio que no afecte el
destinado especificamente para las advertencias sanitarias o la informacién del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social. En el caso de los similares el
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social reglamentara los porcentajes y
las leyendas pertinentes.

b) Las advertencias sanitarias seran impresas directamente en el
empaquetado y etiquetado externo de los productos de tabaco. Y en el caso de
los similares conforme reglamentacion a realizar por el Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social.

¢) Las advertencias sanitarias deben permanecer visibles en todo momento,
incluido el periodo de exhibicién en puntos de venta.

d) Los mensajes seran rotativos, de acuerdo con las directrices del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social y la industria tabacalera tendra un
plazo de 6 (seis) meses, contando a partir de la notificacion y entrega de los
respectivos disefios, para la implementacion de los nuevos mensajes sanitarios
y advertencias.

e) Los fabricantes y comerciantes de productos de tabaco o similares no
podran alterar la informacién consignada en las cajetillas y cartones. Tampoco,
podran colocar etiquetas u otros materiales que las oculten.

f) Las imagenes y textos de las advertencias se renovaran anualmente.”

“Art. 14.- De la informaciéon sobre componentes y emisiones de productos
de tabaco o similares nocivas para la salud.

Todos los paquetes y envases de productos de tabaco o similares y todo
empaquetado y etiquetado externo de dichos productos, sean de produccién
nacional o extranjera, destinados al consumo nacicnal contendran informacién del
contenido y las emisiones de los productos de tg¥aco o similares nocivas para la
salud. Esta injormacion debera ir inserta en yf recuadro al costado lateral de la

cajetilla, ocu /do
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“Art. 15.- La casa matriz del fabricante o el importador de los productos de
tabaco o similares deberan informar anualmente al Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, seglin este lo determine, sobre sus constituyentes y los aditivos
que se incorporan a ellos, en calidad y cantidad, asi como las sustancias utilizadas
para el tratamiento del tabaco o similares. No podran comercializarse los productos
de tabaco o similares que contengan aditivos que no hayan sido previamente
informados al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social podra prohibir el uso de
aditivos y sustancias que se incorporen a producto de tabaco o similares en el
proceso de fabricacién de los productos a los que se refiere esta Ley, destinados a
ser comercializados en el territorio nacional, cuando quede cientificamente
demostrado que tales aditivos y sustancias aumenten los niveles de adiccion, dafio
o riesgo en los consumidores de dichos productos. Ademas, en los casos
mencionados anteriormente, podra establecer los limites maximos permitidos de las
sustancias contenidas en los productos de tabaco o similares. Asimismo, fijara las
normas sobre difusién de la informacion referida a los aditivos y sustancias
incorporadas al tabaco o similares y sus efectos en la salud de los consumidores.

Asimismo, el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en el ejercicio de
sus potestades sanitarias, exigira a los importadores y fabricantes de productos de
tabaco o similares, sean personas fisicas o juridicas, que presenten, anualmente y
bajo declaracion jurada, los ingredientes y las emisiones de nicotina, alquitran y
mondoxido de carbono de los productos que comercialicen en el pais.

Los productos que no cumplan lo anterior, podran ser decomisados y destruidos
por las autoridades de salud.”

“Art. 16.- De la prohibicién de informacién engafiosa sobre productos de
tabaco o similares.

a) Queda prohibido que en los paquetes, envases, empaquetado vy
etiquetado externo de los productos de tabaco o similares se promocionen de
manera falsa, equivoca o engafiosa o de alguna forma que pueda inducir a error
con respecto a sus caracteristicas, efectos o riesgos para la salud.

b) Queda prohibida fa utilizacion de términos, elementos descriptivos,
marcas de fabrica o de comercio y signos figurativos o de otra clase, que tengan
el efecto directo o indirecto de crear la falsa impresion que un determinado
producto de tabaco o similares es menos nocivo que otros en relacién con su
contenido, riesgos o emisiones, como por ejemplo expresiones tales como: “con
bajo contenido en alquitran”, “ligeros” (light), “ultra ligeros” (ultra light) o “suaves”
o similares.”

“CAPITULO VI
MEDIDAS DE PREVENCION DEL TABAQUISMO, DE PROMOCION DE LA SALUD Y DE
ABANDONO DEL CONSUMO DE TABACO O SIMILARES”

“Art. 17.- De la inclusiéon de programas educativos.

El Ministerio de Educacion y Cultura debera incluir en los planes y programas de
estudio en toda la Republica objetivos y contenidos destinados a educar a alumnos
y alumnas sobre los dafios que provoca en el orgarjgmo el consumo de productos
de tabaco o similares y la exposicién al vapor umo de tabaco o similares, asi
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DEL GRAVAMEN AL CONSUMO DE CIGARRILLOS Y OTROS PRODUCTOS DE
TABACO O SIMILARES”

“Art. 20.- Ei ISC sobre el cigarrillo y otros productos elaborados a partir del
tabaco o similar no sustituye al IVA, el que continia plenamente vigente y es
adicional a este impuesto.”

“Art. 23.- El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, de conformidad con
esta Ley, esta facultado a establecer:

a) Los métodos para el analisis de los productos de tabaco o similares.
b) La medicién del contenido de los productos de tabaco o similares.

¢) Las emisiones de los productos de tabaco o similares.

d) Los requisitos para la reglamentacién de esos contenidos y emisiones.

e) Los métodos para la verificacion de cumplimiento de los estandares
internacionales.

f) La informacién que los fabricantes deberan proveer a la autoridad sanitaria y
al publico acerca de los ingredientes utilizados en los productos elaborados de
tabaco o similares.

Los laboratorios que se encuentren acreditados, ante la autoridad sanitaria
competente, podran realizar estos analisis y mediciones, de conformidad con las
dispos/i’c\ii)nes que emita el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.”

“Art. 24.- E| Poder Ejecutivo debera fortalecer los procedimientos de control de
la produccién y comercializacién de productos de tabaco o similares e implementara
procedimientos de control en linea a la fabricacién de productos de tabaco o
similares, a los efectos de lograr una correcta liquidaciéon y recaudacién del
impuesto, aplicando instrumentos de control fisicos inviolables e inalterables y

. ademas, herramientas tecnolégicas que faciliten la aplicacién e identificacion de los
mismos.

El Poder Ejecutivo determinara las caracteristicas del distintivo y su forma de
aplicacion.

A los efectos de la operatividad de sistemas y/o herramientas de control de la
produccion y comercializacion los productos gravados por el Articulo 106 de la Ley
N° 125/91 “QUE ESTABLECE EL NUEVO REGIMEN TRIBUJARIO”, modificado por
la presente Ley, el Impuesto Selectivo al Consumo fijo o ecifico establecido, sera
utilizado para finynciar el costo del sistema sefialad

e
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“Art. 27.- Las infracciones, segun el caso, seran objeto de las siguientes
sanciones:

a) La violacion de lo establecido en el Articulo 5° sera sancionado con el
decomiso de los productos de tabaco o similares y una multa equivalente a 5
(cinco) veces el valor de lo incautado, a ser aplicados a las personas fisicas o
juridicas que vendan o suministren productos de tabaco o similares en
contravencién a lo establecido en esta Ley. En caso de reincidencia de la venta
en locales no debidamente autorizados, se procedera a la notificacién de
suspension por 30 (treinta) dias, sin detrimento de iniciar los tramites para la
clausura del mismo.

b) La violacién de lo establecido en el Articulo 6° sera sancionado con una
multa equivalente al decomiso de los productos de tabaco o similares y una
multa equivalente a 10 (diez) veces del valor de los productos de tabaco o
similares incautados, sin detrimento de la suspension o clausura del
establecimiento o local en caso de reincidencia.

c) La violacién de lo establecido en el Articulo 7°, incisos a) y c) sera
sancionado con una multa equivalente a 25 (veinticinco) jornales minimos
diarios. En caso de violacién del inciso d) se aplicara como sancidn el decomiso
de los productos y una multa equivalente a 5 (cinco) veces el valor de lo
incautado. En caso de reincidencia, se procedera a la notificacion de
suspension por treinta dias, sin detrimento de iniciar los tramites para la
clausura del establecimiento o local.

d) La violacion de lo establecido en el Articulo 8° sera sancionado con una
multa equivalente al decomiso de los productos de tabaco o similares y una
multa equivalente a 5 (cinco) veces del valor de los productos incautados, sin
detrimento de la suspensidon por 30 (treinta) dias o la clausura del
establecimiento o local en caso de reincidencia.

e) La violacion de lo establecido en el Articulo 9° sera sancionado con una
multa equivalente a 2 (dos) jornales minimos diarios.

f) Los transgresores del Articulo 9° podran ser compelidos a abandonar los
recintos o espacios y en caso de que persistan en su actitud, podran ser
expulsados del lugar con ayuda de la fuerza publica.

g) La violacién de lo establecido en el Articulo 10 sera sancionado con una
multa equivalente a 10 (diez) jornales minimos diarios a ser aplicados a los
propietarios o responsables de los mismos.

h) La violacion de lo establecido en el Articulo 12 sera sancionado con el
retiro de la publicidad y una multa equivalente a 10 (diez) veces del valor de la
pauta publicitaria emitida.

i) La violaciéon de lo establecido en los Articulos 13 y 14 sera sancionado
con el decomiso de los productos de tabaco o similares y una multa equivalente
al doble de lo incautado.

j) En caso de incumplimiento de lo establecido en el Articulo 15, los
establecimientos seran pasibles de la suspension de sus actividades de
importacion o de fabricacién de productos tabaco o similares, hasta la
regularizacion de la situacion, quedando a g#rgo del Ministerio de Salud Publica
y Bienestar Sofial y de_I_Mjnisterio deln ria y Comercio el control del mismo.
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k) La violacion de lo establecido en el Articulo 16 de esta ley sera
sancionada con el decomiso y retiro de la circulacién de los productos de tabaco
o similares que contravengan esta disposicién ademas de una multa equivalente
al doble del valor de lo incautado. En caso de reincidencia, se procedera a la
notificacion de suspension por 30 (treinta) dias, sin detrimento de iniciar los
tramites para la clausura del mismo.

I) En caso de evasion de impuestos o subregistros de la produccion,
importacion o exportacion real debidamente comprobados por la autoridad de
aplicacién, la multa sera del doble del monto evadido, sin detrimento de la
suspension o clausura del establecimiento en caso de reincidencia.

Si un mismo hecho u omisién fuera acompafiado de dos o mas infracciones,
tipificadas en esta u otras leyes, se aplicaran todas las sanciones que
correspondan.”

Articulo 2°.- Creacidn del registro.

Créase un Registro de Fabricantes, Importadores y Distribuidores de SEAN/SSSN,
accesorios e insumos; con la finalidad de recopilar y ordenar la informacién sobre éstos y
facilitar el ejercicio de las actuaciones administrativas relacionadas con sus posibles
efectos adversos.

El registro dependera del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, que sera el
organo responsable del mismo y debera utilizar las herramientas tecnolégicas disponibles a
fin de facilitar la informacién y coordinacion de datos con las instituciones afectadas a la
presente Ley.

Articulo 3°.- Inscripcion en el registro. Toda persona, natural o juridica que
pretenda producir o comercializar los SEAN/SSSN, accesorios e insumos que contengan o
no nicotina, deberan inscribirse en el registro creado en el Articulo 2°.

Los sitios de comercializacion y distribucion existentes al momento de la vigencia de
esta ley, tendran un plazo de 1 (un) afio a partir del momento de entrada en vigencia de la
presente, para inscribirse en el mencionado registro so pena de las respectivas sanciones
establecidas en la presente Ley. El incumplimiento de lo dispuesto sera pasible de sancién.

Articulo 4°.- Obligaciones de comunicacion relativas a la comercializacion.

Los fabricantes, importadores o distribuidores que pretendan comercializar
SEAN/SSSN, accesorios e insumos comunicaran al Registro creado en el Articulo 2°, la
siguiente informacion:

a) Nombre y datos de contacto del fabricante y, en su caso, del importador.

b) La descripcion de la composicion del producto, incluido en su caso el
mecanismo de apertura y recarga del dispositivo, o de los envases de recarga.

c) La lista de todos los materiales e ingredientes del dispositivo electrénico y los
ingredientes del envase de recarga, y las emisiones que genere el uso del mismo,
especificados por marcas y tipos, incluidas las cantidades de dichos ingredientes.

d) Los datos toxicolégicos acerca de los in

incluso sometidos a calentamiento, mencion3
la salud de los co%sumldqfes y~-ten|endo

efecto adictivo.

dientes y emisiones del producto,
ose, en particular, sus efectos sobre
cuenta, entre otras cosas, su posible
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e) La informacién sobre dosificacion e ingesta de la nicotina en condiciones de
consumo normales o razonablemente previsibles.

f) La descripcién del proceso de produccién, incluida la produccién en serie, y la
declaracion de que el proceso de produccidn garantiza la conformidad con los
requisitos del presente articulo.

g) Una declaracién de que el fabricante y el importador se responsabilizan
totalmente de la calidad y seguridad del producto, una vez comercializado y en
condiciones de uso normales o razonablemente previsibles.

Esta comunicacién también debera presentarse cuando se produzca cualquier
modificaciéon sustancial de los dispositivos y envases de recarga comercializados.

h) Los fabricantes e importadores de SEAN/SSSN, accesorios e insumos
deberan presentar al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, con caracter
previo a su comercializacion, el disefio del etiquetado, envasado y folleto informativo
para cada marca y tipo de producto, a objeto de comprobar que se ajuste a los
requisitos establecidos.

i) El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, comprobara que la
documentacion aportada se ajusta a lo establecido en este Articulo, pudiendo
requerir la remisién de otros datos para completar esta documentacion.

Articulo 5°.- Requisitos de calidad y seguridad. Los SEAN/SSSN, accesorios e
insumos deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) Que el liquido que contiene la nicotina sea comercializado unicamente en
envases de recarga cuyo volumen no sea superior a 10 ml, en dispositivos
susceptibles de liberacién de nicotina desechables o en cartuchos de un solo uso, y
que el volumen de los cartuchos o depdsitos no sea superior a 2 ml.

b) Que el liquido que contiene la nicotina no contenga mas de 20 mg/ml de
nicotina.

¢) Que el liquido que contiene o no la nicotina, no contenga ninguno de los
aditivos como:

c.1) Vitaminas y otros aditivos que creen la impresion de que un producto
reporta beneficios para la salud o reduce los riesgos para ésta.

c.2) Cafeina, taurina u otros aditivos y compuestos estimulantes asociados
con la energia y la vitalidad.

c¢.3) Aditivos con propiedades colorantes durante la combustion.

c.4) Aditivos que faciliten la inhalacién o la ingesta de nicotina, en el caso de
productos del tabaco para fumar.

c.5) Aditivos que tengan propiedades
reprotdxicas, sin combustion.

A
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d) Que en la fabricacion del liquido que contiene o no la nicotina se usen sélo
ingredientes de gran pureza, cuyos estandares de calidad hayan sido definidos por
la Autoridad de Aplicacién.

e) Que, con excepcién de la nicotina, en el liquido que contiene la nicotina se
usen solo ingredientes que no sean peligrosos para la salud humana, tanto en forma
caliente como fria, y cuyos estandares de calidad se ajusten a lo dispuesto en el
inciso d).

f) Que los SEAN/SSSN administren las dosis de nicotina de forma constante en
las condiciones normales de uso.

g) Que sean seguros y no manipulables por nifios, que estén protegidos contra
la rotura y los escapes y que tengan un mecanismo que permita un relienado sin
escapes.

' Articulo 6°.- Derechos de las personas no consumidoras de SEAN/SSSN.
Constituyen derechos de las personas, entre otros los siguientes:

a) Respirar aire puro, libre de vapor emitido por los SEAN/SSSN.

b) Protestar ante el consumo de SEAN/SSSN en sitios donde su uso se
encuentre prohibido por la presente Ley, asi como exigir al propietario,
representante legal, gerente, administrador o responsable a cualquier titulo del
respectivo negocio o establecimiento; a que se solicite al o a los autores de tales
conductas a suspender de inmediato el consumo de los mismos.

¢) Acudir ante la autoridad competente en defensa de sus derechos como no
consumidores y a exigir la proteccion de los mismos.

d) Informar a la autoridad competente el incumplimiento de lo previsto en la
presente Ley.

Articulo 7°.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.
DADA EN LA SALA DE SESIONES DE LA HONORABLE CAMARA DE

DIPUTADOS DE LA NACION, A DOS DIAS DEL MES DE OCTUBRE DEL NO
DOS MIL DIECINUEVE.

/

Arnaldo Andrés Rojas Feris
Secretario Parlamentario

jana Rodriguez
residente
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Asuncion, 01 de Julio de 2019

A su Excelencia Seiior STERRATE O8]

Dip. Nac. Pedro Lorenzo Alliana Rodriguez, Presidente SECRET ne AL o

Honorable Camara de Diputados de la Nacién DIRECCION D! £ /L . 2[11‘.]

E. S. D. Facha de Enkrada Asuncio 7 AGO’ Wid.
SegdnmN°...._.5..%.f....1......§...Sﬁiér¢a¥Tfﬂ.gF
EMQWN“ gy b, 5

Tengo el agrado de dirigirme a Vuestra Honorabilidad y por su intermedio a los
demas colegas que componen este Alto Cuerpo Legislativo, a los efectos de presentar el
Proyecto de Ley "ESPECIAL QUE REGULA LOS SISTEMAS ELECTRONICOS DE

’ ADMINISTRACION DE NICOTINA Y SISTEMAS SIMILARES SIN NICOTINA -
SEAN/SSSN”, cuyo texto y exposicion de motivos acompario.

En la confianza de darle el tramite pertinente, le s

~
udo atentamente

‘ ' 4
‘ Y

Dr. Miguel A. Del Puerto S.
. Diputado Nacional

ul Latorre
Diputado Nacional
Honorable Camara de Diputados
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EXPOSICION DE MOTIVOS

Las motivaciones que originaron la presentacion del proyecto de ley que pretende regular
los Sistemas electrénicos de administracion de nicotina y Sistemas similares sin nicotina,
conocidos como “Vapeadores”, “Cigarrillos Electronicos”, “e-Cig” con sus insumos “E-
liguidos” entre otras denominaciones; se exponen a continuacién:

1. La falta de regulacién y control de dichos dispositivos por parte de instituciones oficiales
de la Republica del Paraguay.

2. La utilizacion de estos dispositivos se ha convertido en una nueva “moda” entre los
joévenes y adolescentes; que debido al hecho de que se ha vuelto normal su uso, esta
porcion de la poblacion mas vulnerable desconoce los componentes y efectos que
podrian ocasionar a la salud con el transcurso del tiempo. Esto se debe principalmente a
la falta de informacion disponible y al escaso debate sobre el tema.

3. Cuando se cre6 y se empezé a comercializar el vapeador, se lo present6 como un
dispositivo para que los fumadores activos de tabaco vayan dejando la nicotina. Como
con el dispositivo se puede regular la dosis de nicotina, se pensé que el fumador podria
ir disminuyendo las dosis en su tratamiento a fin de dejar la dependencia de la misma.
Actualmente, el vapeador es una forma de ingreso hacia la adiccion a la nicotina y medio
de exposicién a otras sustancias cuya eficacia y seguridad no estadn comprobadas a nivel
mundial (y mucho menos en Paraguay); de jovenes y adolescentes que nunca habian
probado un cigarrillo convencional.

4. El cigarrillo electrénico o vapeador es un dispositivo inhalador disefiado en su origen
para simular y sustituir el consumo de tabaco. Estos dispositivos utilizan una resistencia
y bateria para calentar y vaporizar una solucién liquida (llamada liquido de vapeo) que
puede o no contener aromas y nicotina liquida. Desde su salida, el e-Cig ha traido una
considerable divisién de opiniones: los defensores lo presentan como una alternativa al
cigarrillo tradicional con un impacto mucho menor a la salud, o como terapis
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5. Informaciones en la Venta de Dispositivos: En paginas web dedicadas a la venta de este
tipo de dispositivos en Europa, se puede acceder a informaciones como la siguiente:
Advertencias e Inconvenientes de los Cigarrillos Electrénicos
Lo primero que dejan claro es que los cigarrillos electrénicos no son sanos. Expresan
que se debe evitar su uso siempre que sea posible y nunca empezar a usarlos si no
hemos sido fumadores antes. Una vez dicho lo anterior, expresan: si pensamos que los
cigarrillos electronicos son una gran alternativa, si no la mejor, para los fumadores
habituales que quieren dejar el habito por diversas razones. En este caso si que
consideramos que son Utiles. Enumeran los distintos inconvenientes que puede tener
usar esta alternativa al tabaco:

1- A pesar de que la mayoria de estudios demuestran que no existe peligro con su uso,
vemos que no existen estudios prolongados en el tiempo para saber si se trata de un
producto totalmente seguro, aunque estén recomendados por la comunidad médica en
algunos paises como recurso para dejar de fumar.

2- Usarlo con cantidades de nicotina superiores a la que estamos acostumbrados a
consumir puede hacer que aumente nuestra adiccion. También hay que tener en cuenta
que lo peor de fumar es la combustion y la cantidad de sustancias nocivas que
inhalamos.

3- La dosificacion, normalmente cuando fumamos, encendemos un cigarrillo y lo
consumimos hasta que acaba y dejamos de fumar durante un rato, en cambio con los
cigarrillos electrénicos tenemos el inconveniente de que no se acaban tan rapido ya que
un tanque lleno suele dar para aproximadamente 200 caladas por lo que debemos usarlo
solo cuando sintamos la necesidad de nicotina y no acostumbrarnos a usarlo siempre
que lo tengamos en la mano.

4- A no ser que usemos un cigarrillo de cartuchos desechables como el JUUL, el MyBIu
o el 1QOS, tendremos que mezclar nuestros E-liquidos en casa y calcular la dosis de
nicotina que queremos usar. Esto puede resultar un poco engorroso y aburrido de hacer
cada vez. Otro factor que puede ser ventaja para algunos y desventaja para otros es la
gran cantidad de sabores y liquidos para vapear.

5- Los cigarrillos electronicos por norma general requieren de un mantenimiento y una
limpieza que no tienen los cigarrillos tradicionales.

6- Se debe tener en cuenta que Vapear es diferente a fumar, y es muy probable que al
principio no se sacie la necesidad de tabaco.

Liquidos para vapear de calidad

Es importante antes de comprar un liquido para vapear buscar que tenga la
homologacion europea CE (Comunidad Europea). Hemos encontrado en el mercado
algunos que estan fabricados en China y no llevan la homologacién por lo que pueden
ser peligrosos. Por eso, siempre, antes de comprar cualquier e-liquido, es importante
cuidar este detalle.

Fuente: Informacion recuperada de pagina web de venta especializada: Guia para elegir el Mejor Cigarrillo Electrénico -
https:/tuvaporizador.com/ Fecha: 02/04/2019

6. ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD - OMS: La OMS ha emitido un informe de la
Conferencia de las Partes en el Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco en
eI mes de agosto de 2016 sobre Sistemas Electro icos de Administracién de Nicoti

incorpora las deliberacig

/

i 3L atorn

Diputado Nacmnat
Honorable Camara de Dip'>







“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 - 1870”

0010019

recomendaciones cientificas relativas a los SEAN/SSSN formuladas por el Grupo de
Estudio de la OMS sobre Reglamentacion de los Productos de Tabaco (TobReg) durante
su octava reuniéon (Rio de Janeiro, Brasil, 9-11 de diciembre de 2015), las consultas
oficiosas en materia de opciones normativas celebradas en Panamé (4-5 de mayo de
2016) y cuatro documentos de antecedentes encargados por la OMS.

Los SEAN (Sistemas Electronicos de Administracion de Nicotina), como son
designados por la OMS o comunmente llamados cigarrillos electrénicos; son instrumentos
electrénicos hechos de acero inoxidable, la mayoria de estos instrumentos electrénicos,
estdn compuestos de tres compartimentos distintos: un cartucho, un dispositivo de
calentamiento (también conocido como vaporizador o camara de atomizacién) y una
bateria recargable. El cartucho puede contener una solucion liquida con concentraciones
variables de nicotina, que pueden ascender hasta 24 miligramos, asi como saborizantes y
otras sustancias quimicas, el saborizante mas comun es el aceite esencial de tabaco. El
cartucho también puede contener porciones de tabaco envuelto que no contiene mas
sustancias.

Los SSSN (Sistemas Similares Sin Nicotina), son los mismos SEAN y su unica
diferencia radica en que sus cartuchos no contienen nicotina, pero contienen otras
sustancias quimicas y saborizantes.

Ambos sistemas, los sistemas electronicos SEAN y SSSN son sistemas electronicos de
inhalacion de vapor de nicotina o no.

RIESGOS SANITARIOS DEL USO EXCLUSIVO DE LOS SEAN/SSSN

El uso tipico de SEAN/SSSN no adulterados produce un aerosol que normalmente
contiene glicoles, aldehidos, compuestos organicos volatiles (COV), hidrocarburos
aromaticos policiclicos, nitrosaminas especificas del tabaco (TSNA, por sus siglas en
inglés), metales, particulas de silicato y otros componentes. Los dicarbonilos (glioxal,
metilglioxal, diacetilo) e hidroxicarbonilos (acetol) también se consideran compuestos
importantes del aerosol. Muchos de estos componentes son sustancias tdxicas, con
efectos sobre la salud conocidos, que inducen una variedad de cambios patolégicos
significativos.

El aerosol de los SEAN contiene nicotina, el componente adictivo de los productos de
tabaco. Ademas de la dependencia, la nicotina puede tener efectos adversos sobre el
desarrollo del feto durante el embarazo y podria aumentar el riesgo de enfermedades
cardiovasculares.

Se han registrado cerca de 8000 aromas exclusivos en las soluciones liquidas de los
sistemas electrénicos. Por el momento, no se han estudiado en profundidad los efectos
sanitarios del calentamiento y la inhalacién de los aromatizantes presentes en los liquidos.
Teniendo en cuenta principalmente los niveles y el nimero de sustancias toxicas
producidas durante el uso tipico de los SEAN/SSSN no adulterados fabricados con
ingredientes de calidad farmacéutica, es muy posible que su toxicidad sea inferior a la del
humo de cigarrillo. Sin embargo, es poco probable que sean inocuos, y se prevé que su
uso a largo plazo aumente el riesgo de enfermedad pulmonar obstructiva cronica, cancer
de pulmoén y posiblemente afecciones cardiovasculares, asi como de otras enfermedad
asociadas con el tabaco.

Ademas, existen riesgos sanitarios para las pe
exhalado por los usuarios de los

s del entorno expuestas
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7. ORGANISMOS ESPECIALIZADOS: Existen manifestaciones y pronunciamientos de
varias organizaciones a nivel mundial sobre la materia, en la que se presentan resultados
y por sobre todo se expresa la necesidad de seguir realizando estudios mas exhaustivos.
Se menciona la Declaracion Oficial de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia
Toracica (SEPAR) sobre la eficiencia, seguridad y regulacion de los cigarrillos
electronicos. También se menciona un trabajo de Investigacion sobre las Concentraciones
de metales en muestras de liquidos y aerosoles de cigarrillos electrénicos: la contribucién
de las bobinas metalicas en la que se llega a conclusiones preocupantes. A todo ello, se
suma la manifestacion y preocupacion de diferentes profesionales médicos de nuestro
pais.

En el proyecto puesto a consideracion se establecen Disposiciones Generales con el
objeto, definiciones y se establece la Autoridad de Aplicacion de la ley, creando un registro
unico en el que sera obligatoria la inscripcidon de todas las empresas, productos e insumos
relacionados a la fabricacion, importacion y comercializacion de este tipo de productos.
También se regula la publicidad, suministro, etiquetado y uso de los dispositivos
afectados, estableciendo requisitos de calidad y seguridad minimos que deberan ser
cumplidos. Se establecen prohibiciones expresas con relacién a los menores de edad.
Algo muy importante es que se establecen los derechos de las personas no consumidoras
de estos productos. Finalmente, se propone un sistema de gravamen que podria lograr el
doble efecto de originar nuevos recursos genuinos para el Estado por un lado, y por el otro
volver a los productos gravados menos asequibles para los menores y jévenes; sin dejar
de lado las sanciones para el caso de incumplimiento de lo dispuesto. Lo recaudado por
las multas debera ser destinado a programas de prevencion de la adiccién y el cancer.

Considerando estos breves motivos expuestos, y la URGENTE necesidad de ABRIR EL
DEBATE SOBRE ESTE TEMA QUE AFECTA A LA POBLACION, sin dejar de velar por
las garantias consagradas en la Constitucion Nacional como el derecho a un ambiente
saludable, el derecho a informarse, el derecho a la defensa de los intereses difusos y por
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forable Camara de Diputados

G

Pagina 5






“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 - 1870”

AW 4 at «
200021

LEY N°...

ESPECIAL QUE REGULA LOS SISTEMAS ELECTRONICOS DE ADMINISTRACION DE
NICOTINA Y SISTEMAS SIMILARES SIN NICOTINA - SEAN/SSSN

EL CONGRESO DE LA NACION PARAGUAYA SANCIONA CON FUERZA DE

LEY:

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Objeto. La presente ley es de orden publico y su objeto es regular la produccion,
consumo, publicidad, y comercializacion de los dispositivos, accesorios e insumos de los
Sistemas Electronicos de Administracién de Nicotina y Sistemas Similares sin Nicotina
SEAN/SSSN en la Republica del Paraguay a fin de minimizar en la medida de lo posible los
potenciales riesgos para la salud, proteger e informar a los consumidores de los posibles
efectos de la exposicidn a sus emisiones; y, prevenir el posible uso de los mismos por no

fumadores vulnerables, especialmente adolescentes y jovenes.
Articulo 2°. Definiciones. A efectos de la presente ley, se entendera por:

2.1) Sistemas Electronicos de Administracion de Nicotina - SEAN: Dispositivo Electrénico

con todos sus componentes, accesorios e insumos que administran Nicotina.

2.2) Sistemas Similares sin Nicotina - SSSN: Dispositivo Electronico con todos sus

componentes, accesorios e insumos que no administran Nicotina.

2.3) Dispositivos Electronicos. Aparatos que vaporizan una solucién, con o sin nicotina, que
es inhalada por el consumidor y cuyo funcionamiento se basa en una camara o cartucho
contenedor recargable o descartable, una resistencia alimentada por una bateria y una boquilla

por donde sale el vapor.

2.4) Consumidor: Persona fisica que utiliza un SEAN/SSSN.

2.5) Accesorios: Articulos que tienen una relacién directa con los dispositivos

como filtros, adaptadores, kit, cémaraVeﬁEsmnj, y similares.
.,“_ V4 , 4
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2.6) Insumos: Liquido, cartucho, envase, capsula o similar que puede o no contener nicotina;
ademas de otras sustancias de las cuales es usual que contenga propilenglicol y/o glicerol,
asimismo esencias, fragancias, disolventes u otros quimicos que el consumidor le agregue por

su cuenta a los dispositivos electrénicos.

Articulo 3°. Autoridad de aplicacion y ambito de competencia. Seran Autoridad de
Aplicacion de esta ley, las Municipalidades de la Republica en cooperacién con la Policia
Nacional, conforme a mecanismos de inspeccion, vigilancia, informacion y de recepcion de
denuncia sobre los alcances de esta ley dispuestos en la reglamentacion, sin detrimento de la

intervencion de las siguientes instituciones en la esfera de su competencia:

3.1) En materia de Salud Publica y Control Sanitario, el Ministerio de Salud Publica y

Bienestar Social;

3.2) En materia tributaria, el Ministerio de Hacienda;

3.3) En materia de distribuciéon, comercializaciéon y defensa al consumidor, el Ministerio de

Industria y Comercio.

Se faculta a estos Organismos y Entidades del Estado (OEE) a establecer mecanismos de
coordinacion interinstitucional para el mejor cumplimiento de los objetivos de esta ley, debiendo

estar a cargo de la Municipalidad respectiva la coordinacion de acciones y medidas.

Articulo 4°. Creacion del registro.

4.1. Crease un Registro de Fabricantes, Importadores y Distribuidores de SEAN/SSSN,
accesorios e insumos; con la finalidad de recopilar y ordenar la informacién sobre éstos y
facilitar el ejercicio de las actuaciones administrativas relacionadas con sus posibles efectos

adversos.

4.2. El registro dependera del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, que sera el 6rgano

responsable del mismo y debera utilizar las herramientas tecnoldgicas disponibles a fin de
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CAPITULO Il
REGULACION DE LA COMERCIALIZACION, PUBLICIDAD, SUMINISTRO Y USO

Articulo 5°. Inscripcion en el registro. Toda persona, natural o juridica que pretenda producir
o comercializar los SEAN/SSSN, accesorios e insumos que contengan o no nicotina, deberan
inscribirse en el registro creado el Articulo 4°.

Los sitios de comercializacién y distribucion existentes al momento de la vigencia de esta ley,
tendran un plazo de un afo a partir del momento de entrada en vigencia de la presente, para
inscribirse en el mencionado registro so pena de las respectivas sanciones establecidas en la

presente ley. El incumplimiento de lo dispuesto sera pasible de sancién.

Articulo 6°. Obligaciones de comunicacion relativas a la comercializacion.

6.1. Los fabricantes, importadores o distribuidores que pretendan comercializar SEAN/SSSN,
accesorios e insumos comunicaran al Registro creado en el Articulo 4°, la siguiente informacion:
6.1.a) Nombre y datos de contacto del fabricante y, en su caso, del importador.
6.1.b) La descripcién de la composicion del producto, incluido en su caso el mecanismo
de apertura y recarga del dispositivo, o de los envases de recarga.
6.1.c) La lista de todos los materiales e ingredientes del dispositivo electronico y los
ingredientes del envase de recarga, y las emisiones que genere el uso del mismo,
especificados por marcas y tipos, incluidas las cantidades de dichos ingredientes.
6.1.d) Los datos toxicoldgicos acerca de los ingredientes y emisiones del producto, incluso
sometidos a calentamiento, mencionandose, en particular, sus efectos sobre la salud de
los consumidores y teniendo en cuenta, entre otras cosas, su posible efecto adictivo.
6.1.e) La informacion sobre dosificacion e ingesta de la nicotina en condiciones de
consumo normales o razonablemente previsibles.
6.1.f) La descripcién del proceso de produccion, incluida la producciéon en serie, y la
declaracion de que el proceso de produccion garantiza la conformidad con los requisitos
del presente articulo.
6.1.g) Una declaracion de que el fabricante y el importador se responsabilizan totalmente
de la calidad y seguridad del producto, una vez comercializado y en condiciones de uso

normales o razonablemente previsibles.

Esta comunicacién también debera presentarse cuando se produzca _c uier
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6.2. Ademas, los fabricantes e importadores de SEAN/SSSN, accesorios e insumos deberan
presentar al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, con caracter previo a su
comercializacion, el disefio del etiquetado, envasado y folieto informativo para cada marca y

tipo de producto, al objeto de comprobar que se ajuste a los requisitos establecidos.

6.3. El Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social comprobara que la documentaciéon
aportada se ajusta a lo establecido en los apartados 1 y 2, pudiendo requerir la remisién de

otros datos para completar esta documentacion.

Articulo 7°. Requisitos de calidad y seguridad. Los SEAN/SSSN, accesorios e insumos

deberan cumplir los siguientes requisitos:

7.1) Que el liquido que contiene la nicotina sea comercializado unicamente en envases de
recarga cuyo volumen no sea superior a 10 ml, en dispositivos susceptibles de liberacion de
nicotina desechables o en cartuchos de un solo uso, y que el volumen de los cartuchos o

depbsitos no sea superior a 2 ml.

7.2) Que el liquido que contiene la nicotina no contenga mas de 20 mg/ml de nicotina.

7.3) Que el liquido que contiene o no la nicotina, no contenga ninguno de los aditivos como:
7.3.a) Vitaminas y otros aditivos que creen la impresion de que un producto reporta
beneficios para la salud o reduce los riesgos para ésta.

7.3.b) Cafeina, taurina u otros aditivos y compuestos estimulantes asociados con la
energia y la vitalidad.

7.3.c) Aditivos con propiedades colorantes durante la combustion.

7.3.d) Aditivos que faciliten la inhalacién o la ingesta de nicotina, en el caso de productos
del tabaco para fumar.

7.3.e) Aditivos que tengan propiedades carcinogénicas, mutagénicas o reprotoxicas, sin

combustion.

7.4) Que en la fabricacién del liquido que contiene o no la nicotina se usen sélo ingredientes de

gran pureza, cuyos estandares de calidad hayan sido definidos por la Autoridad de Aplicacion.

7.5) Que, con excepcion de la nicotina, en el liquido que contiene la nicotina se usen sélo

ingredientes que no sean peligrosos para la.salud humana, tanto en forma calientggomo fria, y

e

gpuesto en el numeral 7.4).
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7.6) Que los SEAN/SSSN administren las dosis de nicotina de forma constante en las

condiciones normales de uso.

7.7) Que sean seguros y no manipulables por nifios, que estén protegidos contra la rotura y los

escapes y que tengan un mecanismo que permita un rellenado sin escapes.

Articulo 8°. Etiquetado y envasado.

8.1) Las unidades de envasado y el embalaje exterior de los SEAN/SSSN, accesorios e
insumos deberan cumplir los siguientes requisitos:
8.1.a) Incluir una lista de todos los ingredientes que contenga el producto en orden
descendente y una indicacién del contenido o no de nicotina y su administracién por
dosis, el nimero de lote de fabricacién y una recomendacién de que se mantenga fuera
del alcance de los nifos.
8.1.b) Llevar la siguiente advertencia sanitaria: «Este producto contiene nicotina, una
sustancia muy adictiva. No se recomienda su consumo a los no fumadores y menores de
edad» para los SEAN; y «Prohibido el uso y consumo por parte de menores de edad»
para los SSSN.

Esta advertencia debera cumplir los requisitos que seran reglamentados.

8.2) Ademas, las unidades de envasado y el embalaje exterior de los SEAN/SSSN, accesorios e
insumos deberan incluir un folleto, redactado al menos en castellano, con informacion sobre:
8.2.a) El uso y el almacenamiento, incluidos la advertencia de que el producto no se
recomienda para consumo de menores de edad y no fumadores.
8.2.b) Las contraindicaciones.
8.2.c) Las advertencias a grupos de riesgo especificos.
8.2.d) Los posibles efectos adversos.
8.2.e) La adiccion y toxicidad.
8.2.f) Los datos de contacto del fabricante o importador y de una persona fisica o juridica

en la Republica del Paraguay.

Articulo 9°. Prohibicion a menores de edad.

Raul Latorre
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9.2) Prohibase el acceso y permanencia de menores de edad a lugares de produccion,

comercializacion exclusiva y distribucién de estos productos.

9.3) En los sitios web de venta y de publicidad de estos productos debe exigirse la mayoria de

edad para el acceso.

Articulo 10. Obligacion de anuncio. Los comercializadores de los SEAN/SSSN, accesorios e
insumos estan obligados a sefalar por medio de un anuncio claro, visible y destacado al interior
de su establecimiento, punto de venta o pagina web la prohibicion de la venta de estos

productos a menores de edad.

Articulo 11. Prohibicion de uso en espacios determinados. Se prohibe el uso Sistemas
Electronicos de Administracion de Nicotina y Sistemas Similares sin Nicotina SEAN/SSSN en
los siguientes lugares y espacios que a continuacién se enuncian, salvo en aquellos sitios

especialmente habilitados para el efecto:

11.1) Establecimientos educacionales parvularios, basicos y medios, independientemente,

sean espacios abiertos o cerrados;

11.2) Las unidades del transporte publico de pasajeros, tanto terrestre como aéreo, ferroviario,

maritimo y fluvial, asi como los espacios cerrados de dichas terminales;

11.3) Coliseos, salas de cine, teatros, bibliotecas, auditorios, museos y cualquier otro recinto

cerrado destinado a actividades publicas;

11.4) Los espacios cerrados de los centros de ensefianza, institutos, universidades, como son

aulas y salones de conferencias;

11.5) Los centros o establecimientos sanitarios, como sanatorios, hospitales, centros de salud,

puestos de socorro y similares, sean abiertos o cerrados;

11.6) Centros de atencién o de prestacién de servicios abiertos al publico en general y

espacios destinados a reuniones en oficinas estatales;

)2
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11.8) Los ambientes cerrados de trabajo, como oficinas, minas, fabricas y talleres;

11.9) Recintos donde se expendan combustibles, gas y servicios y afines;

11.10) Aquellos lugares donde se fabriquen, procesen, depositen o manipulen explosivos,

materiales inflamables, medicamentos o alimentos;

11.11) En Supermercados, centros comerciales y demas establecimientos similares de libre

acceso al publico y afluencia masiva de personas;

11.12) En pubs, restaurantes, discotecas bares, casinos de juego y similares;

11.13) En los ascensores y elevadores;

11.14) Cabinas telefénicas, recintos de los cajeros automaticos y otros espacios cerrados de
uso publico de reducido tamano. Se entiende por espacio de uso publico de reducido tamafio

aquel que no ocupe una extension superior a cinco metros cuadrados; v,

11.15) Recintos de los parques infantiles y areas o zonas de juego para la infancia, entendiendo
por tales los espacios al aire libre acotados que contengan equipamiento o acondicionamientos

destinados especificamente para el juego y esparcimiento de nifios, nifias y adolescentes.

Articulo 12. Restricciones publicitarias. La publicidad para dispositivos electrénicos debera
contener avisos que indiquen que su venta y uso es para mayores de edad, que esta prohibida
la venta a menores de edad y que contiene sustancia adictiva. La publicidad exterior s6lo podra
ser expuesta en los sitios donde se distribuyan estos productos, debera ser dirigida a la
poblacion adulta y no debera contener imagenes infantiles o nombres que generen atraccion a
los menores de edad. Se prohibe la publicidad en horario familiar en medios televisivos y

radiales.

Articulo 13. Derechos de las personas no consumidoras de SEAN/SSSN. Constituyen
derechos de las personas, entre otros los siguientes:
13.1) Respirar aire puro, libre de vapor emitido por los SEAN/SSSN.

13.2) Protestar ante el consumo de SEAN/SSSN en sitios donde su uso se encuentre prohibido

por la presente ley, asi como exigir al propietario, representante legal, gerente, administrador o
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13.3) Acudir ante la autoridad competente en defensa de sus derechos como no consumidores
y a exigir la proteccién de los mismos.

13.4) Informar a la autoridad competente el incumplimiento de lo previsto en la presente ley.

Articulo 13. Inspeccién y control. Con el fin de garantizar las normas establecidas en la
presente ley, las municipalidades, realizaran procedimientos de inspeccion, vigilancia y control a
guienes distribuyan, comercialicen y fabriquen en cualquiera de sus formas este tipo de

productos.

CAPITULO IlI
GRAVAMEN, SANCIONES Y OTRAS DISPOSICIONES

Articulo 14. Gravamen. Sin perjuicio de lo establecido en otras disposiciones, los SEAN/SSSN,
accesorios e insumos estan gravados por el Impuesto Selectivo al Consumo - ISC conforme a la
reglamentacién con una Tasa Maxima del veinte por ciento (20%) sobre el valor del bien
determinado de acuerdo a la legislacion vigente en la materia. Este impuesto no sustituye al
Impuesto al Valor Agregado — IVA. El Ministerio de Hacienda hara las verificaciones que

correspondan conforme a su competencia.

Articulo 15. Sanciones. El incumplimiento de la presente ley sera sancionado con el pago de
una multa de entre cinco y veinte salarios minimos para actividades diversas no especificadas
de la Capital, conforme a los criterios establecidos en la Reglamentacion. Ademas, se
procedera al decomiso y destruccion de los productos en infraccion.

Se procedera al cierre definitivo del establecimiento en caso de reincidencia.

La Autoridad de Aplicaciéon destinara el importe de las multas recaudadas a camparias de

prevencion a las adicciones y el cancer.

Articulo 16. Reglamentacion.
La presente ley sera reglamentada por el Pedey Ejecutivo, a través del Ministerio de Salud

Publica y Bienestar Social, el Minjsterio dg"Hacienda y Ministerio de Industria y Comerci
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CONVENIO MARCO DE LA OMS
PARA EL CONTROL DEL TABACO

Conferencia de las Partes en el
Convenio Marco de la OMS
para el Control del Tabaco

Séptima reunion
Delhi (India), 7-12 de noviembre de 2016 FCTC/COP/7/11
Punto 5.5.2 del orden del dia provisional Agosto de 2016

Sistemas electronicos de administracion de nicotina
y sistemas similares sin nicotina

Informe de la OMS
INTRODUCCION

1. El presente documento se ha preparado en respuesta a la peticion' que la Conferencia de las
Partes formulo en su sexta reunién (Mosci, Federacion de Rusia, 13-18 de octubre de 2014), en la que
solicitdo a la Secretaria del Convenio que invitara a la OMS a: a) preparar un informe sobre los
sistemas electronicos de administracion de nicotina y sistemas similares sin nicotina (SEAN/SSSN)
para la séptima reunion de la Conferencia de las Partes que incluyera una actualizacion de las pruebas
relativas a las repercusiones sobre la salud del uso de los SEAN/SSSN, su posible papel en el
abandono del consumo de tabaco y el impacto en las actividades de control del tabaco; b)
seguidamente, evaluar las opciones de politica existentes para lograr los objetivos sefialados en el
parrafo 2 de la decision FCTC/COP6(9); y c) estudiar los métodos para medir el contenido y las
emisiones de estos productos. De acuerdo con la terminologia aprobada por la Conferencia de las
Partes, el presente informe diferencia entre SEAN y SSSN en funcion de si la solucion caliente que el
dispositivo administra en forma de aerosol contiene 0 no nicotina.

2. Este informe incorpora las deliberaciones y recomendaciones cientificas relativas a los
SEAN/SSSN formuladas por el Grupo de Estudio de la OMS sobre Reglamentacion de los Productos
de Tabaco (TobReg) durante su octava reunion (Rio de Janeiro, Brasil, 9-11 de diciembre de 2015)
las consultas oficiosas en materia de opciones normativas celebradas en Panama (Panam4, Panama, 4-
5 de mayo de 2016) y cuatro documentos de antecedentes encargados por la OMS>**¢. El informe no
examina los métodos para medir el contenido y las emisiones de los SEAN/SSSN. Todos sus anexos
se pueden encontrar en el sitio web de la OMS',

LOS PRODUCTOS SEAN/SSSN

3. Todos los SEAN/SSSN generan un aerosol que suele contener aromatizantes, normalmente
disueltos en propilenglicol o glicerina, mediante el calentamiento de una solucién (liquido). Todos los
SEAN —no los SSSN— contienen nicotina. Aunque, por lo general, se considera que pertenecen a
una misma clase, estos productos constituyen un grupo diverso con diferencias potenciales apreciables
en la produccion de sustancias toxicas y la administracion de nicotina. En el mercado coexisten varios
tipos de dispositivos: los de primera generacion o cigarrillos electronicos similares a sus pares
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control que los usuarios tienen sobre la solucion liquida y el voltaje y resistencia aplicados para
calentarla, asi como las caracteristicas de ventilacion.

4. La eleccion de la solucion liquida, la pauta de calada del usuario y la capacidad del dispositivo
para vaporizar el liquido a temperaturas superiores mediante la modulacién de su voltaje y resistencia
determinaran si el uso de los SEAN/SSSN ofrece una experiencia satisfactoria al usuario con un ritmo
de administracion de nicotina suficiente como para reproducir la percepcion sensorial de fumar.

POSIBLE FUNCION DE LOS SEAN/SSSN EN EL. CONTROL DEL TABACO

5. Si la gran mayoria de fumadores de tabaco que son incapaces o no desean abandonar el tabaco
pasaran sin demora a utilizar una fuente alternativa de nicotina que conlleve menos riesgos sanitarios
y, con el tiempo, dejaran de utilizarla, supondria un logro contemporaneo considerable en materia de
salud publica. Esta circunstancia solo sucederia si la incorporacion de menores y no fumadores a la
poblacién dependiente de la nicotina no es superior a la correspondiente al tabaquismo y, algiin dia, se
reduce a cero. Que los SEAN/SSSN puedan cumplir esta funcidn sigue siendo objeto de debate entre
quienes desean que se promueva y apruebe rapidamente su uso partiendo de las pruebas disponibles, y
quienes piden precaucion dadas las incertidumbres de caracter cientifico y la variabilidad en el
desempeifio de los productos y la diversidad de comportamiento de los usuarios.

TAMANO DEL MERCADO DE LOS SEAN/SSSN

6. Se estima que en 2015 el mercado mundial de los SEAN/SSSN representd cerca
de 10 000 millones de dolares de los Estados Unidos. Casi el 56% correspondi6 a los Estados Unidos
y el 12%, al Reino Unido. Otro 21% del mercado se dividio entre Alemania, China, Francia, Italia y
Polonia (entre el 3%y el 5% cada uno)’. No esta claro si las ventas de estos productos seguiran
aumentando®. Ademas, el mercado podria cambiar, ya que la industria tabacalera ha introducido
sistemas de administracion de nicotina alternativos que calientan el tabaco pero no lo queman®'®'! y
esta desarrollando o ha adquirido tecnologia de inhalacion de nicotina que no requiere un mecanismo

de calentamiento'>">!*,
RIESGOS SANITARIOS DEL USO EXCLUSIVO DE LOS SEAN/SSSN*

7. El uso tipico de SEAN/SSSN no adulterados produce un aerosol que normalmente contiene
glicoles, aldehidos, compuestos organicos volatiles (COV), hidrocarburos aromaticos policiclicos,
nitrosaminas especificas del tabaco (TSNA, por sus siglas en inglés), metales, particulas de silicato y
otros componentes. Los dicarbonilos (glioxal, metilglioxal, diacetilo) e hidroxicarbonilos (acetol)
también se consideran compuestos importantes del aerosol. Muchos de estos componentes son
sustancias tdxicas, con efectos sobre la salud conocidos, que inducen una variedad de cambios
patoldgicos significativos.

8. El numero y el nivel de sustancias toxicas conocidas que el uso tipico de los SEAN/SSSN no
adulterados genera es, en promedio, inferior o muy inferior al del humo de los cigarrillos, si bien los
SEAN incluyen algunas sustancias toxicas nuevas especificas como el glioxal. No obstante, los
niveles de sustancias toxicas pueden variar notablemente entre las marcas y dentro de ellas y, en
ocasiones, alcanzar valores superiores a los del humo de tabaco'. Es probable que esto se deba,
entre otras cosas, a la mayor descomposicion térmica de los ingredientes de la solucion liquida a
causa del aumento de las temperaturas aplicadas en los dispositivos de sistema abierto”. Se han
encontrado diversos metales —como plomo, cromo, niquel y formaldehido'>'*— en el aerosol de

' Véase también el Anexo 1 acerca de otros riesgos sanitarios que deben tenerse en cuenta.

™ Otras explicaciones posibles de esta discrepancia residen en que el dispositivo de calentamiento y los componentes
asociados emiten particulas metélicas y de otro tipo durante el proceso, asi como en la imprevisibilidad de algunos métodos
analiticos utilizados, ya que se han normalizado y validado muy pocos para efectuar el andlisis de los SEAN/SSSN.
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algunos SEAN/SSSN en concentraciones iguales o superiores a las de los cigarrillos tradicionales en
condiciones experimentales de uso normales.

9. El aerosol de los SEAN contiene nicotina, el componente adictivo de los productos de tabaco.
Ademas de la dependencia, la nicotina puede tener efectos adversos sobre el desarrollo del feto
durante el embarazo y podria aumentar el riesgo de enfermedades cardiovasculares. St bien la nicotina
no es carcindgena en si misma, puede funcionar como «promotor tumoral» y parece desempefiar una
funcién en la biologia de enfermedades malignas y neurodegenerativas'’. La exposicién del feto y los
adolescentes a la nicotina podria tener consecuencias a largo plazo para el desarrollo cerebral que den
pie a trastornos del aprendizaje y ansiedad'®'**". Existen pruebas suficientes para alertar a los nifios y
adolescentes, asi como a las mujeres embarazas y en edad reproductiva, contra el uso de la nicotina y
los SEAN.

10. Se han registrado cerca de 8000 aromas exclusivos en las soluciones liquidas de los sistemas
electronicos®’. Por el momento, no se han estudiado en profundidad los efectos sanitarios del
calentamiento y la inhalacién de los aromatizantes presentes en los liquidos™. La inhalacién de los
aromatizantes de maiz tostado™*’, canela®™ y cereza calentados es potencialmente peligrosa, y la
limitada informacién disponible respecto de su uso a largo plazo apunta a que la mayoria de los
aromatizantes, en especial los de aroma dulce, representan un riesgo considerable para la salud.
Muchas de estas sustancias son irritantes’®*’*® que podrian aumentar la inflamacién de las vias
respiratorias®, y algunas son mas citotoxicas que el aerosol no aromatizado, aunque menos que el
humo de tabaco®, o aumentan la sensibilidad de las células de las vias respiratorias a las infecciones
virales tras el contacto directo con el liquido®', aunque no est4 claro el alcance de los efectos directos
del contacto con la solucién frente al contacto con el aerosol™.

11. Teniendo en cuenta principalmente los niveles y el nimero de sustancias toxicas producidas
durante el uso tipico de los SEAN/SSSN no adulterados fabricados con ingredientes de calidad
farmacéutica, es muy posible que su toxicidad sea inferior a la del humo de cigarrillo. Sin embargo, es
poco probable que sean inocuos, y se prevé que su uso a largo plazo aumente el riesgo de enfermedad
pulmonar obstructiva crénica, cancer de pulmén y posiblemente afecciones cardiovasculares, asi como
de otras enfermedades asociadas con el tabaco™. La magnitud de estos riesgos probablemente sea
menor que con el humo de tabaco®**, aunque no existen estudios suficientes para cuantificar el
riesgo relativo que plantean los SEAN/SSSN frente al de los productos combustibles. Por tanto, en
este momento no se puede conceder credibilidad cientifica a ninguna cifra concreta sobre el uso «més
seguro» de estos productos en comparacién con el habito de fumar. Los estudios de elaboracién de
modelos existentes indican, no obstante, que para obtener un beneficio sanitario neto potencial
derivado del uso de los SEAN/SSSN que abarque a toda la poblacion a partir de las tasas de uso
presentes, estos productos deberian ser, como minimo, tres veces «mas seguros» que los
cigarrillos®™®,

12. Existe una necesidad apremiante de aclarar la variedad de riesgos relativos vinculados al uso de
diversos dispositivos y liquidos de los SEAN/SSSN, asi como el comportamiento de los usuarios en
relacion con el tabaquismo y el uso de otros productos con nicotina, teniendo presente que:

a. la complejidad de las mezclas, como en los liquidos y aerosoles de los SEAN, podrian causar
efectos toxicologicos incluso cuando las concentraciones de sustancias toxicas son bajas o
muy bajas™;

b. la prediccion de los efectos sanitarios adversos de estas mezclas complejas partiendo
exclusivamente de la composicion del aerosol podria resultar indtil si no se dispone de
pruebas sélidas extraidas del uso coordinado de métodos quimicos, in vitro, clinicos® y
epidemiologicos; y

c. la mera comparacidén de los niveles de sustancias toxicas presentes en los aerosoles de los
SEAN/SSSN frente a los niveles elevados contenidos en el humo de tabaco, segiin defignde

la industria tabacalera**!
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RIESGOS SANITARIOS PARA LAS PERSONAS DEL ENTORNO EXPUESTAS AL
AEROSOL EXHALADO POR LOS USUARIOS DE LOS SEAN/SSSN

13. Segun las conclusiones de un estudio sistematico reciente de los riesgos sanitarios que conlleva la
exposicion pasiva al aerosol exhalado por los usuarios de los SEAN/SSSN —aerosol ajeno—, «la
repercusion absotuta de la exposicion pasiva al vapor de los cigarrillos electronicos puede provocar
efectos adversos sobre la salud»®. Los resultados de un estudio encargado por la OMS3 indicaban
que, si bien el nimero de estudios sobre el tema es limitado®#*4546474849.303152.535435 © o6 yyede
concluir que el aerosol ajeno es una nueva fuente de contaminacién del aire por particulas, entre las
que se incluyen las particulas finas y ultrafinas, asi como el 1,2-propanediol, ciertos COV y metales
pesados, y la nicotina.

14. Los niveles de metales pesados, como el niquel y el cromo, son superiores en el aerosol ajeno
procedente de los SEAN que en el humo ajeno vy, sin duda, que en el aire ambiente. En comparacion
con los niveles de este 0ltimo, el valor de los indices de materia particulada PM; y PM; 5 presentes en
el aerosol ajeno es entre 14 y 40 veces superior, y entre 6 y 86 veces superior, respectivamente”.
Ademas, se ha descubierto que el contenido en nicotina del aerosol ajeno es entre 10 y 115 veces
mayor que el del aire ambiente; el de acetaldehido, entre 2 y 8 veces; y el formaldehido, alrededor de
un 20%. Salvo en el caso de los metales pesados, por lo general, las concentraciones de estos
compuestos son inferiores a las presentes en el humo ajeno. En la actualidad, no se conoce
empiricamente el alcance de los riesgos sanitarios que representa la exposicion a estos compuestos y
sustancias a niveles mas elevados que los presentes en el aire ambiente.

15. Si bien hay sectores que defienden la escasa probabilidad de que la exposicién al aerosol ajeno
cause riesgos sanitarios graves’, se admite que puede resultar nociva para las personas del entorno
que padezcan trastornos respiratorios’’. No obstante, es razonable asumir que el aumento de la
concentracion de sustancias toxicas en el aerosol ajeno, en relacion con los niveles del aire ambiente,
representa un riesgo mayor para la salud de cualquier persona expuesta™.

EFICACIA DE LOS SEAN/SSSN PARA AYUDAR A LOS FUMADORES A DEJAR DE
FUMAR

16. Las pruebas cientificas sobre la eficacia de los SEAN/SSSN para ayudar a dejar de fumar son
escasas y dan pie a una certidumbre baja, por lo que es dificil extraer conclusiones convincentes. En
un estudio de 2014° basado en dos ensayos clinicos aleatorizados se concluy6 que, si bien todos los
SEAN analizados demostraron una eficacia similar, aunque baja, para favorecer el abandono del
tabaco, la calidad general de las pruebas era escasa®. El estudio encomendado por la OMS llegé a
conclusiones parecidas respecto a la eficacia y la calidad de las prucbas de los ensayos clinicos
aleatorizados.

17. Los estudios longitudinales son mas abundantes y reflejan mejor que los ensayos clinicos
aleatorizados las condiciones de uso en la practica, aunque preocupa mas el aspecto metodologico.
Dos andlisis de dichos estudios apuntan a que el uso de los SEAN podria reducir las posibilidades de
abandonar el tabaco®*. No obstante, la certidumbre de las pruebas es muy baja. Aunque los resultados
de la mayoria de los estudios longitudinales revelan un beneficio escaso o inexistente asociado al uso
de los SEAN para abandonar el tabaco, en algunos®*® se observé que el uso de los SEAN de tercera
generacion en condiciones de frecuencia de uso especificas podia reportar beneficios a la hora de dejar
de fumar. Este dato debe examinarse en mayor profundidad antes de extraer conclusiones finales. En

" La materia particulada procedente del aerosol ajeno, no obstante, tiende a permanecer en el aire durante menos tiempo que
la del humo ajeno, y no esta claro qué es lo que podria repercutir sobre la salud, si su concentracién o su composicién
(diferente de la materia particulada en el humo ajeno).
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resumen, dada la escasez y la poca calidad de las pruebas cientificas, no es posible determinar si los
SEAN pueden ayudar a la mayoria de los fumadores a dejar de fumar o, por el contrario, impedir que
abandonen el tabaco.

EFICACIA DE LOS SEAN/SSSN PARA INICIAR A LOS JOVENES EN EL USO DE LA
NICOTINA Y EL HABITO DE FUMAR

18. La OMS encargd un estudio de los datos sobre la prevalencia y la tendencia en el uso de los
SEAN/SSSN entre jovenes de hasta de 20 afios®. El analisis identifico un total de 27 estudios que
habian utilizado el muestreo al azar en un nimero reducido de paises. Las edades de los participantes
variaban entre los estudios, asi como la prevalencia de uso de SEAN/SSSN registrada en las distintas
jurisdicciones. De 2013 a 2015, el uso de tales sistemas entre los no fumadores era de alrededor
del 2%, aunque en jurisdicciones como Florida (Estados Unidos) y Polonia, era del 13%y
el 19% respectivamente. El uso entre fumadores era de cerca del 17%, con una prevalencia mucho mas
alta en Florida (del 44,8% en el grupo de edad de 11 a 14 afios y del 51,7% en el de 15 a 18 afios) y
Polonia (57,4%)".

19. Solo se dispone de datos de tendencia en el uso actual de SEAN/SSSN entre los jovenes
procedentes de estudios de muestreo al azar en 3 paises: Estados Unidos, [talia y Polonia. En Italia,
el consumo actual de SEAN/SSSN entre fumadores y no fumadores es muy bajo y no esta
aumentando. Inglaterra presenta una situacién similar, aunque los datos de tendencia disponibles no
se basan en muestreos al azar. Tanto en los Estados Unidos como en Polonia se observa un aumento
rapido en el uso actual de SEAN/SSSN. El uso entre los jovenes no fumadores en Florida (Estados
Unidos) y Polonia se ha multiplicado por 5 y 8 respectivamente en tres afios, hasta alcanzar una
prevalencia del 6,9% y el 13% en dichas jurisdicciones.

20. Los datos de tendencia revelan la existencia de dos grupos de paises. En uno, la prevalencia del
uso de SEAN/SSSN es baja y no aumenta de manera significativa; y, en el otro, que comprende el
mercado de mayor tamafio del mundo —Estados Unidos—, la prevalencia experimenta un ascenso
rapido. Existe un debate considerable acerca de la posibilidad de que ¢l uso de SEAN/SSSN entre los
jovenes no fumadores en estos paises constituya un precursor del habito de fumar. Los estudios
longitudinales disponibles®*****®" indican que el uso de SEAN/SSSN entre menores que no han
fumado nunca duplica, como minimo, la probabilidad de que empiecen a fumar. No esta claro si la
asociacion del uso de SEAN/SSSN vy el habito de fumar se debe a que el uso de esos sistemas conduce
al tabaquismo, o a que los fumadores y los usuarios de SEAN/SSSN jovenes comparten rasgos
sociales y de comportamiento semejantes que los hacen mas vulnerables al consumo de nicotina.

LA COMERCIALIZACION DE LOS SEAN/SSSN

21. Promocién: no se ha investigado ni vigilado convenientemente el modo y la medida en que los
fabricantes de SEAN/SSSN promocionan sus productos en los principales mercados nacionales®. Los
datos existentes apuntan a que ha aumentado el gasto en publicidad correspondiente desde 2012%7;
las campafias de comercializacion emplean diversos canales o puntos de venta,”’ medios
audiovisuales, impresos y en linea”; y los enfoques promocionales varian segin el tipo de fabricante™.
Una cantidad no cuantificada de publicidad recurre a declaraciones engafiosas relativas a la salud; se
dirige, entre otros, a los jovenes *’>"%""%; ¢ incita a la rebelién contra las politicas relativas a los
espacios sin humo”’. Preocupa, ademas, que algunas empresas estén utilizando, o puedan utilizar, la

publicidad de los SEAN/SSSN para promocionar el hdbito de fumar de manera intencionada o
80,81,82
no %

22. Precio: Los escasos estudios empiricos disponiblesTsokre el tema revelan que:

a. existe una correlacion inversa sélida eptfe las venfas y los precios de los SEAN/S

’

v En el Anexo 2 se ofrecen mas detalles.
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b. los SEAN/SSSN vy los cigarrillos se sustituyen entre si, y el precio mas elevado de los
cigarrillos se asocia al aumento de las ventas de los SEAN/SSSN®. Por tanto, unas politicas
impositivas diferentes en funcién del tipo de producto podrian dar pie a la sustitucion entre
los distintos tipos de SEAN/SSSN y entre estos productos y los cigarrillos®’; y

¢. el costo inicial actual de los dispositivos SEAN/SSSN recargables y desechables es en
general superior al de los cigarrillos®.

23. Caracteristicas del producto; ¢l aroma es uno de los diversos atractivos que influyen en la
disposicidn de las personas a probar los SEAN. Ciertos aromas, como los de fruta y reposteria o
similares a los de las golosinas, hacen que los nifios, las personas mas jévenes que nunca han fumado
y los principiantes jovenes se sientan atraidos por los SEAN/SSSN*7##%0 y " nor tanto, pueden
incitarlos a experimentar. En 2009, una empresa declard que iba a dejar de vender aromas con el
objeto de desanimar el uso entre los menores’', aunque afios mas tarde invirtié su decision. Ademas,
parece que los aromatizantes favorecen que los adultos y usuarios experimentados de tales sistemas los
adopten para facilitar el abandono del tabaco’’. En consecuencia, los aromas de los SEAN/SSSN
podrian ser una de las caracteristicas de producto que resultan atractivas a consumidores de gustos
diferentes, al tiempo que transmiten cierta sensacion de seguridad y crean una imagen de usuario.

24. Posicionamiento de preoducto: las ventas a través de Internet, frente a las de tiendas
minoristas, representaron una tercera parte del mercado internacional en 2014. En tres regiones —
Asia y el Pacifico, Australasia y América Latina— las ventas en Internet constituyeron la mayor
cuota de mercado (el 70%, el 85% y el 94%, respectivamente).

INTERESES COMERCIALES

25. Inicialmente, el crecimiento del mercado de los SEAN/SSSN estuvo impulsado por firmas
independientes de las multinacionales tabacaleras. Estas ultimas, sin embargo, estan aumentando
rapidamente su cuota en un mercado que, hasta la fecha, se encuentra por lo general desregulado.
Algunas voces™™ argumentan que las reglamentaciones aprobadas recientemente en los Estados
Unidos y la Unién Europea —los principales mercados de SEAN/SSSN en términos de tamafio—
forzardn una concentracion del mercado a consecuencia del costo de comercializar dispositivos que
cumplan la normativa. Esto permitird a las empresas multinacionales tabacaleras incrementar su
dominio del mercado.

26. La participaciéon de estas empresas en la comercializacion de los SEAN/SSSN representa una
amenaza considerable para el control del tabaco. Existe la preocupacion de que las empresas
multinacionales tabacaleras estén comercializando los SEAN/SSSN con el objeto de:

a. minimizar la amenaza a las ventas de tabaco mediante la promocion de los SEAN como un
complemento en lugar de una alternativa a este, o controlar las innovaciones tecnologicas a
fin de evitar mejoras en su eficacia como ayuda para el abandono del tabaco;

b. fomentar el tabaquismo a través de la publicidad de los SEAN/SSSN y su promocion entre
adultos y nifios; y

c. afianzar los posibles beneficios de los SEAN/SSSN —y, en un futuro cercano, de la
tecnologia de los inhaladores de nicotina— como excusa para entablar relacion e influir en
los responsables de las politicas nacionales, cientificos y defensores de la lucha antitabaquica
con miras a menoscabar el CMCT de la OMS, al mismo tiempo que desarrollan la
credibilidad de las iniciativas de responsabilidad social empresarial.

27. El alcance de los vinculos entre la investigacion en la materia y los intereses comerciales y otros
intereses creados de la industria de los SEAN/SSSN, incluida la industria tabacalera, y sus aliados
constituyen un motivo de preocupacién creciente. En un examen’ de 105 estudios que analizaban la
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composicion de los liquidos y las emisiones, se descubrié que en el 30% de ellos participaban autores
que habian recibido financiacion de empresas de SEAN/SSSN, incluida la industria tabacalera”.

OPCIONES REGULATORIAS

28. A continuacion se presenta una lista no exhaustiva de las opciones que las Partes podrian estudiar
de conformidad con su legislacion nacional con el propésito de cumplir los objetivos relativos a los
SEAN/SSSN dispuestos en la decision correspondiente de la sexta reunion de la Conferencia de las
Partes.

29. Objetivo: prevenir la iniciacion a los SEAN/SSSN de no fumadores y jovenes, con especial
atencion a los grupos vulnerables. A pesar de que ain no se ha resuelto el debate sobre si el uso de los
SEAN/SSSN es una via de iniciacion al tabaquismo, evitar esta eventualidad requiere que el inicio y el
mantenimiento del habito de fumar sea lo mas dificil posible. Las Partes que no han prohibido la
importacion, venta y distribucién de los SEAN/SSSN podrian considerar las opciones siguientes:

a. prohibir la venta y distribucién de SEAN/SSSN a menores;
b. prohibir la posesion de SEAN/SSSN entre menores;

c. Prohibir o restringir la publicidad, promocién y patrocinio de SEAN/SSSN (véase
FCTC/COP/6/10 Rev.1);

d. imponer un tipo impositivo a los SEAN/SSSN que convierta los dispositivos y liquidos de
los sistemas electronicos en productos inasequibles para los menores a fin de disuadirlos de
su uso entre™. De manera simultinea, debe imponerse un tipo impositivo mas alto a los
productos de tabaco que a los SEAN/SSSN con el animo de impedir que se empiece a fumar
y reducir las recaidas;

e. prohibir o restringir el uso de aromatizantes que resulten atractivos a los menores;
f.  Regular los lugares, la densidad y los canales de venta; y

g. tomar medidas contra el comercio ilicito de los SEAN/SSSN.

30. Objetivo: minimizar en la medida de lo posible los potenciales riesgos para la salud para los
usuarios de SEAN/SSSN y proteger a los no usuarios contra la exposicion a sus emisiones.

a. Las Partes que no han prohibido la importacién, venta y distribucion de los SEAN/SSSN
podrian considerar la opciones siguientes encaminadas a minimizar los riesgos sanitarios
para los consumidores:

i. comprobar la seguridad de los aromatizantes calentados e inhalados que se utilizan en
los liquidos de los sistemas electronicos, y prohibir o restringir las cantidades de
aquellos que plantean gran preocupacion por sus efectos toxicologicos, como el
diacetilo, el acetilo propionil, el cinamaldehido o el benzaldehido;

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

iii,  adoptar normas de seguridad eléctrica y prevencion de incendios para los dispositivos
de los SEAN/SSSN;

iv.  establecer la necesidad de que los fabricantes comuniquen ¢l contenido de los productos
a las autoridades publicas pertinentes;

Y'Véase el Anexo 3.

V" Si los SEAN/SSSN se regulan como productos medicinale
forma correcta, debe aplicarse la politica fiscal vigente p

rescritos y lgfreglamentacion correspondiente se ¢j
dichos productps.

igué! A- -
Dr. M‘Dg‘\p " ul Latorre
Diputa:-> Nagclonal

Honorable C~-aara de Diputadr

2




FCTC/COP/7/11

Vi

Vii.

establecer normas de etiquetado adecuado de los productos y soluciones liquidas de los
sistemas electronicos;

exigir a los fabricantes que supervisen y declaren los efectos adversos;

disponer la retirada de los productos que no cumplan las normas.

b. Las Partes que no han prohibido la importacion, venta y distribucion de los SEAN/SSSN
podrian considerar la opciones siguientes encaminadas a minimizar los riesgos sanitarios
para los no consumidores:

i.

il.

iii.

prohibir por ley el uso de los SEAN/SSSN en espacios cerrados o al menos donde no

v,

esté permitido fumar™;

requerir el uso de advertencias sanitarias sobre los posibles riesgos para la salud que se
derivan de su uso. Las advertencias sanitarias, ademas, pueden informar al piiblico de la
naturaleza adictiva de la nicotina en los SEAN; y

reducir el riesgo de intoxicacion grave accidental por nicotina mediante la introduccion
de a) un requisito conforme al cual el empaquetado de los liquidos de los sistemas
electronicos deba precintarse o ser resistente a la manipulacion de los nifios, y los
envases de los dispositivos y liquidos herméticos; y b) un limite en la concentracién y la
cantidad total de nicotina presente en los dispositivos y liquidos.

31. Objetivo: evitar que se hagan reclamos sanitarias no comprobados sobre los SEAN/SSSN. Las
Partes que no han prohibido la importacidn, venta y distribucion de los SEAN/SSSN podrian
considerar la siguientes opciones:

a.

prohibir las declaraciones implicitas o explicitas sobre la eficacia de los SEAN/SSSN como
ayuda para dejar de fumar, a menos que cuenten con la autorizacién de un organismo
gubernamental experto;

prohibir las declaraciones implicitas o explicitas sobre la inocuidad de los SEAN/SSSN o
su caracter no adictivo; y

prohibir las declaraciones implicitas o explicitas sobre la seguridad o adiccion de los
SEAN/SSSN en comparacién con otros productos, a menos que cuenten con la
autorizacion de un organismo gubernamental experto.

32. Objetivo: proteger las actividades de control del tabaco contra cualesquiera intereses
comerciales y otros intereses creados relacionados con los SEAN/SSSN, por ejemplo intereses de la
industria tabacalera. Las Partes, incluidas las que no han prohibido la importacién, venta y
distribuciéon de los SEAN/SSSN, podrian considerar la siguientes opciones:

a.

sensibilizar sobre la posible interferencia de la industria en las politicas de control del tabaco

de las Partes;

establecer medidas para limitar las interacciones con la industria y asegurar la transparencia

de las que se produzcan;

rechazar las alianzas con la industria;

tomar medidas para prevenir los conflictos de intereses de funcionarios y empleados

piblicos;

solicitar que la informacidn facilitada por la industria sea transparente y exacta;

prohibir las actividades de la industria descritas como «socialmente responsables», incluidas,
entre otras, las actividades que se definen como de «responsabilidad social empresarialy;

Y Véase el Anexo 4.
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g. rehusar dar un trato preferencial a la industria; y

h. proceder de la misma manera con la industria de propiedad estatal que con las de cualquier
otro tipo.

INTERVENCION DE LA CONFERENCIA DE LAS PARTES

'\g\la\ A LeY"
n“f\\ﬂi«do
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EXPOSICION DE MOTIVOS

El siguiente proyecto de Ley tiene como finalidad ampliar el espectro de la Ley vigente en
especial a la comercializacidn, uso y consumo de tabaco y sus derivados, como esencias
aromatizadas de uso en cigarrillos electrénicos, vapeadores o similares que tengan por
objeto generar humo para aspiracion del consumidor y de terceros en espacios publicos
para menores de edad.

Hoy en dia, a pesar de la prohibicion legal existente en nuestro pais, paseando por centros
comerciales, espacios publicos y privados con cardacter ptblico, colegios y hasta en escuelas,
se ven a menores de edad inhalando y exhalando vapores con esencias que contienen
nicotina, un derivado del tabaco, a través de un aparato electrénico cominmente conocido
como vapeador, sin que nadie se inmute de dicha situacion.

Con la ampliacién de la presente ley, se pretende generar conciencia en los adultos en
general, de los padres, de los profesores y de las personas encargadas de lugares privados
con caracter publico sobre el uso, consumo, inhalacién o exhalacion de humo de esencias,
con tabaco o sus derivados, a través de maquinas productoras de humo, llamados
vapeadores, cigarrillos electrénicos o similares.

De esta manera se estaria generando conciencia social sobre la importancia no sélo para la
salud de los nifios en particular, sino de la sociedad toda, del uso de aparatos electrénicos
(cigarrillos, vapeadores o similares), que podrian perjudicar su salud y la de terceros, sino
también prevenir el gasto publico futuro al tener el Estado que hacer frente a la cura o
tratamiento de afecciones derivadas del consumo del tabaco y sus derivados como del
humo producido por los aparatos electrénicos creados para fumar.

Abg. Rocio Kallejo / ()
Diputada de la Nacion ‘ /
j JLOPEZ R.

M
tada Nacional
H.C.D.
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Congreso Nacional
Honorable Cdamara de Diputados.

Visicn: “Un Poder Legislativo con compromiso ético y social orientado a brindar un servicio de excelencia”

Proyecto de Ley

QUE MODIFICA EL INCISO d) DEL ARTICULO 4° Y EL ARTICULO 7° DE LA LEY
5538/15 “QUE MODIFICA LA LEY QUE REGULA LAS ACTIVIDADES RELACIONADAS
AL TABACO Y ESTABLECE MEDIDAS SANITARIAS DE PROTECCION A LA
POBLACION’

Articulo 1°.-Modificase el inciso d) del articulo 4 y el articulo 7° de la ley 5538
“QUE MODIFICA EL INCISO d) DEL ARTICULO 4° Y EL ARTICULO 7° DE LA LEY
5538/15 “QUE MODIFICA LA LEY QUE REGULA LAS ACTIVIDADES RELACIONADAS
AL TABACO Y ESTABLECE MEDIDAS SANITARIAS DE PROTECCION A LA
’ POBLACION” que quedan redactados de la siguiente manera;

“Art. 4°.- Definicion de términos utilizados en esta ley.

d) Humo de tabaco o esencias: emisién que se desprende del
extremo ardiente de un cigarrillo, cigarro o pipa; o aquellos producidos
electronicamente, con productos de tabaco o derivados, generalmente en
combinacion con el humo exhalado.”

“Art. 7.° De la prohibicion de la venta por personas menores de edad y
a personas menores de edad.

a) Se prohibe la comercializacién, venta, suministro y/o entrega
de productos de tabaco, extensiones de marcas o uso comun de marcas de
productos de tabaco a menores de dieciocho afios de edad,;

b) Los vendedores al por mayor y al detalle de productos de
tabaco, tendran la obligacion de colocar carteles visibles, claros y destacados
' en el interior de los lugares de venta que indiquen el costo del producto, y la
informacion precisa que se prohibe la venta de productos de tabaco a
personas menores de dieciocho afios de edad. Los comerciantes
permanentes u ocasionales que vendan productos de tabaco estaran
obligados a exigir la presentacion de la cédula de identidad u otro documento
de identificacion, en el momento de la venta;

c) Las personas menores de dieciocho afios de edad no podran
ser empleados por otras personas para la promociéon, venta o
comercializacion de productos de tabaco; v,

d) Se prohibe la importacion, fabricacién, comercializacion,
venta, suministro o entrega de dulces, refrigerios, juguetes y otros objetos
que tengan la forma y el disefio de productos de tabaco y que puedan resultar
atractivos para los menores de edad.

e) Se prohibe el consumo y comercializacién de esencias u otros productos
del tabaco vy sus derivados o que contengan nicotina para ser vapeados, inhalados
o aspirados por cigarrillos electrénicos, vapeadores o similares.”

ARTICULO 2°. De forma
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Lic. Carlos A. Samudio A.
Secretario General
Honorable Camara de Diputados

Lic. Mauricio Aguilera — Secretario Administrati
Maria Celsa Aquino — Directora ’
Comisidén de Industria, Comercio, Turismo :
Cooperativismo

5 de septiembre de 2019

Solicitud de derivaciéon de Proyecto de Ley.

De mi distinguida consideracién:

Tengo el agrado de dirigirme a Usted, en representacion de la Comisién de
Industria, Comercio, Turismo y Cooperativismo, a los efectos de solicitar que sea
girado el Proyecto de Ley “QUE MODIFICA EL INCISO D) DEL ARTICULO 4 Y EL
ARTICULO 7 DE LA LEY 5.538/15 “QUE MODIFICA LA LEY QUE REGULA LAS
ACTIVIDADES RELACIONADAS AL TABACO Y ESTABLECE MEDIDAS
SANITARIAS DE PROTECCION A LA POBLACION (VAPEADORES)”, Exp. N° D-
1951711, presentado por los Diputados Marcelo Salinas, Rocio Vallejo, Tito ibarrola
y Maria Lépez, a esta Comisién para su estudio.

Sin otro particular, en la espera de una respuesta favorable a lo expuesto,
hago propicia la ocasién para saludarlo muy atentamente.

O
H. CAMARA DE DPPUTADOS
SECRETARMW GENERAL
DIRECCION DE PROYECTOS ENESTUDIO

o & e i) 4. SEP...2019
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A SUS ANTECEDENTE:

" igosto do b
/ Asuncién, 19 de agosto de 0T

A su Excelencia
Dip. Nac. Pedro Lorenzo Alliana Rodriguez, Presidente
Honorable Camara de Diputados de la Nacion

E. S. D.

Tenemos el agrado de dirigirnos a vuestra honorabilidad y por su intermedio a
los sefiores congresistas, componentes de la Honorable Camara de Diputados de la Nacidn,
a fin de manifestar cuanto sigue:

Que, hemos tomado conocimiento indirecto de la presentacion del proyecto de ley
por el cual se pretende la modificacion de la Ley N° 5538/15, a fin de regular la comercializacion,
importacion, promocion de cigarrillos electronicos y vapeadores; y decimos que no hemos sido
siquiera invitado a discutir los alcances del mismo.

Que, las pymes dedicadas a la importacidon, fabricacion y comercializacion
del rubro de los Vapeadores (cigarrillos electronicos) y afines, nos dirigimos respetuosamente con
el objeto de manifestar nuestra preocupacion sobre las regulaciones que se pretenden establecer
en el proyecto de modificacion de la Ley N° 5538/15, en varios de los puntos establecidas en la
misma, principalmente en sus articulos 7 apartado 7.1 “Que el liquido que contiene nicotina sea
comercializado unicamente en envases de recarga cuyo volumen no sea superior a los 10
ml,...”, y 7.2 “Que el liquido que contiene la nicotina no contenga mas de 20 mg/ml de
nicotina” en tal sentido le informamos que en la Republica del Paraguay en su gran mayoria
los E-Liquids (liquido para vapear) se importan directamente de los EE.UU, por la alta calidad de
los ingredientes y los rigurosos controles de calidad a que se hallan expuestos en el Pais de origen,
los liquidos del mercado estadounidense son comercializados en envases de 60, 100 y 120ml,
estos en su gran mayoria entre Omg (sin nicotina), 3mg, 6mg y 12mg, siendo este ultimo de escasa
demanda. Por otro lado, existen las denominadas “sales de nicotina”, estas comercializadas en

v forma liquida en envases de 30 ml con concentraciones que van de 20 a 50 mg/ml de nicotina,
que son utilizadas exclusivamente en dispositivos denominados sistema “pod”, los cuales
consumen una minima cantidad de liquido en comparacién a los vapeadores convencionales.

' Todos estos Liquids citados anteriormente cuentan con sistema de apertura a prueba de nifios.

De ser aplicado este articulo crearia un sin nimeros de problemas que afectaria de forma directa
al consumidor final y a las pymes, los cuales pasamos a exponer en una breve sintesis y al solo
objeto de ilustrar a los Sefiores Diputados.

En cuanto al consumidor:
1. Se fomentaria la venta ilegal, la fabricacién clandestina sin los controles y estandares
establecidos en este proyecto, e inclusive su venta a menores de edad ya que estos estarian
comercializdndose de forma ilegal, como ya ocurre en Paises con leyes que limitan el consumo.
2. El consumidor final debera pagar un costo mas elevado, ya que este se vera obligado a adquirir
su e-Liquids en envases més pequefios a mayor costo. Hay que tener en cuenta que si bien a esto
se lo ve como "moda”, la gran mayoria de los consumidores (vapeadores) estan buscando
reemplazar un habito nocivo (consumo de cigarrillos de tabaco) por otro menos nocivo (existen
estudios cientificos que lo demuestran).

H. CAMARA DI DIFUTADOS
SECRETARIA GENERAL

DIRECCION DE PROY ?S E}JﬁS{UDﬁ i
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En cuanto a las Pymes formales del rubro:

1-Estas se verian afectadas severamente ante la competencia desventajosa de otras informales, ya
que el consumidor final siempre busca su conveniencia en cuanto a precio, los cuales optarian por
e-Liquids ilegales (fabricados clandestinamente y/o importados ilegalmente). Este problema ya
existe en la actualidad, con la promulgacién del articulo precedentemente citado, este hecho
escalario a proporciones insostenibles para los formales, y también asi para la salud publica.

2-Se reduciria la tasa impositiva por importacion de productos. Cabe destacar que en el pais
existen mas de 70 locales comerciales dedicadas exclusivamente al rubro, de las cuales hasta ¢l
momento tuvimos acceso a 16 de ellas, estas juntas ocupan 122 puestos de trabajo y han
tributado en este periodo impositivo la suma de 2.588.000.000 Gs. La cual, con la aprobacion de
ciertos articulos se disminuirian considerablemente.

Consideramos, respaldado por numerosos estudios que podemos presentarles, que el
“vapeo” es una alternativa eficaz, valida y menos nociva para reemplazar el habito de fumar
cigarrillos de tabaco.

Por lo precedentemente expuesto, solicitamos que se POSPONGA EL TRATAMIENTO
DEL PROYECTO DE LEY méas arriba mencionado y al mismo tiempo solicitamos
respetuosamente a los proyectistas nos concedan una audiencia con el fin de socializar el
mencionado proyecto, mas aun siendo nosotros el sector directamente afectado y con la
experiencia para aclarar ciertos puntos y asi mejorar incluso este proyecto de Ley que, sin lugar
a dudas podra ser una herramienta muy interesante y util a la sociedad, donde nuestro sector
es un agente generadpr de empleos y aportante de impuestos, trabajando de forma legal y
formal, para d?.est:zcmera“éb borar desde nuestro sectQr §n el desarrollo Nacional.

A~ \\ /7
KARIM ESGAIB YAMIL KSGAIB
4\6\\ 200 2 6329







