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PREFACIO

El Comité Cientifico de Asesoramiento sobre la Reglamentacion de los Productos
(SACTob), creado por la Organizacién Mundial de la Salud, celebrd su primera
reunién en octubre de 2000. El Comité estd integrado por expertos internacionales
y nacionales en reglamentacion de los productos, abandono del habito de fumar
y andlisis de laboratorio. El SACTob asesora a la OMS sobre las
recomendaciones cientificamente validas que puede dirigir a los Estados
Miembros, en las que se aborden los medios basados en datos bien
fundamentados méds eficaces para establecer un marco reglamentario coordinado
para los productos del tabaco. El trabajo del Comité se basa en las investigaciones
avanzadas mads recientes sobre las cuestiones relativas a los productos del tabaco
y tiene como objetivo colmar las lagunas reglamentarias de la lucha
antitabaquica.

La presente recomendacion fue ultimada por el SACTob durante su cuarta
reunion, celebrada entre los dias 4 y 6 de febrero en Oslo, Noruega.
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Conclusiones del SACTob sobre ciertas alegaciones en
materia de salud derivadas del método ISO/FTC para medir
el contenido de los cigarrillos

Informacion preliminar

La Federal Trade Commission [FTC] de los Estados Unidos adoptd en los afios sesenta unos
métodos experimentales normalizados para la medicion del contenido de nicotina y alquitran
del humo del cigarrillo, y en 1981 respecto del mondxido de carbono, a raiz de lo cual
encomendd la comunicacion de dichas tasas en la publicidad de los cigarrillos (1). En Europa
y muchos otros paises se adoptaron métodos similares basados en el método de la Organizacion
Internacional de Normalizacién [ISO].

Durante casi treinta afios, los métodos ISO/FTC se utilizaron como predictores de referencia
de las diferencias de exposicion al alquitran, a la nicotina y al mondxido de carbono recibidos
por los fumadores de marcas con contenidos medidos por aparatos diferentes. Se esperaba que
esa diferencia entre niveles de exposicion produjera diferencias claras en cuanto a los efectos
para la salud del consumo de diversos tipos de cigarrillos (es decir, de bajo o alto contenido)
(2). Desde los afios ochenta, sin embargo, ha aumentado la preocupacion entre las autoridades
sanitarias y los cientificos con respecto a la validez de las alegaciones sanitarias basadas en
esos métodos (3, 4, 5, 6, 7).

Incluso a comienzos de los afios ochenta, se entendia que las mediciones realizadas mediante
el protocolo ISO/FTC no expresaban cuantitativamente el contenido real de sustancias toxicas
suministrado -al fumador, ya que en términos de bocanadas los fumadores manifiestan
comportamientos diversos que difieren del de los aparatos que realizan las pruebas. En la
actualidad, con un conocimiento més detallado del disefio moderno de los cigarrillos y del
concepto de ingestion compensatoria de humo en los cigarrillos de bajo contenido (2), se hacen
mas evidentes las limitaciones de los métodos ISO/FTC, incluso para comparar la exposicion
de los fumadores a las distintas marcas de cigarrillos (8, 9). La validez de las comunicaciones
facilitadas a los consumidores basandose en los métodos ISO/FTC con respecto a la absorcién
de sustancias cancerigenas y otras sustancias toxicas mediante diferentes tipos de cigarrillos
esta actualmente en entredicho (8, 10, 11). Preocupa notablemente la utilizacién inadecuada
de los resultados de las pruebas por las empresas tabaqueras en apoyo de sus alegaciones
comerciales, que implican que los cigarrillos de menor contenido son «mas inocuos» que los
de mas alto contenido (12, 13, 14, 15).

Los protocolos ISO/FTC nunca fueron concebidos para dar cuenta de las variaciones de los
habitos de los fumadores respecto de los métodos normalizados de inhalacién mecénica de
humo (1, 16, 17). Se aprecia ahora claramente que la combinacion de cambios compensatorios
en la manera de fumar de las personas y de cambios en el disefio de los cigarrillos
(particularmente en forma de perforaciones del filtro para incorporar aire) que incrementan el
contenido inhalado pueden igualar los niveles de suministro de humo de los cigarrillos
denominados «de bajo contenido» con los de los cigarrillos de alto contenido, pese a que éstos
arrojen unos valores mucho mas altos en laboratorio (18, 19, 20, 21). Sin embargo, debido al



formato convencional utilizado para informar sobre los niveles de nicotina y alquitran, el
consumidor cree que los cigarrillos de «bajo contenido» representan una alternativa a dejar de
fumar (22, 23). Este convencimiento persiste, pese a que se acepta ya que los cigarrillos de
«bajo contenido» no ofrecen ningin beneficio demostrado para la salud en comparacién con
los de alto contenido (2, 4, 5, 24, 25).

La FTC de los Estados Unidos declar6 en 1988 que «nuevos datos sugieren que los escasos
beneficios para la salud que se atribuian a los cigarrillos con bajo contenido de alquitran y
nicotina posiblemente no existen» (26). Por afiadidura, en 1999 se afirmé que «(esos valores)
no pretenden reflejar lo que inhalara un consumidor de un cigarrillo'» @7n.

En 2001, el National Cancer Institute de los Estados Umdos concluyé su evaluacxon de los
fundamentos cientificos en que se basa la relacion entre los métodos de la FTC y los efectos
del habito de fumar para la salud, asi como los efectos de las afirmaciones del sector (por
ejemplo, los términos «bajo contenido de alquitran», o cigarrillos «light») basadas en la
informacién obtenida con esos métodos (15).

En la monografia (Numero 13, 2001) «Risks Associated with Smoking Cigarettes with Low
Machine-Measured Yields of Tar and Nicotine» se exponian las cinco conclusiones principales
siguientes: :

1. «laevidencia epidemiolégicay otras evidencias cientificas, en particular las pautas
de mortalidad por enfermedades causadas por el hdbito de fumar, no denota beneficio
alguno para la salud publica por el hecho de introducir cambios en el disefio y en el
método de fabricacidn de los cigarrillos en los dltimos cincuenta afios.»

2. «En quienes cambian voluntariamente de marca de cigarrillos, parece producirse una
compensacion total de los niveles de nicotina inhalados, que reﬂe]a una inhalacion mds
intensa de los cigarrillos de bajo contenido.»

3. «la amplia adopcion de cigarrillos de bajo contenido en los Estados Unidos no ha
‘ impedido el aumento sostenido del cancer de pulmén en los fumadores mds antiguos. »

4. «Muchos fumadores se pasan a'los cigarrillos de menor contenido para proteger su
~ salud, creyendo que son menos peligrosos o considerandolos un paso previo al
“abandono del habito. La publicidad y la comercializacién de cigarrillos de menor
contenido pueden promover la iniciacién y dificultar la cesacién, determinantes
ambas muy importantes de las enfermedades relacionadas con el habito de fumar.»

S. «Las mediciones del contenido de alquitrdn y nicotina mediante el método de la FTC

‘ no ofrecen a los fumadores informacion cabal sobre la cantidad de alquitrdn y de
nicotina que recibirdn de un cigarrillo. Las mediciones no ofrecen tampoco
informacién cabal sobre las cantidades relativas de exposicion al alquitrin ya la
nicotina que podrzan recibirse fumando una u otra marca de cigarrillos.»

En la actualidad hay dos cuestiones preocupantes importantes con respecto a las afirmaciones
sanitarias basadas en los métodos ISO/FTC: en primer lugar, las mediciones mecénicas no



constituyen estimaciones vélidas de la exposicién al humo o de la nicotina recibida por los
fumadores por el hecho de consumir una u otra marca de cigarrillos (4, 16); y, en segundo
lugar, muchos fumadores creen actualmente que los cigarrillos suaves o de menor contenido
les suministran menos alquitran, causan menos enfermedades y son, por consiguiente, «mas
inocuos» (17, 22,28, 29). Debido a esas ideas erroneas, los fumadores creen que los cigarrillos
denominados de bajo contenido, light o ultra-light son un paso intermedio razonable o
alternativo al abandono del habito, y podrian aplazar o soslayar el \inico cambio de
comportamiento con respecto al tabaco que realmente reduce sus riesgos de contraer
enfermedades: la cesacion.

La Health Education Authority del Reino Unido (30) y otros estudios han revelado que los
niveles nominales de alquitrdn y nicotina, tal y como son comunicados por la industria, no son
claramente comprendidos por los consumidores (28, 31). Debido a los métodos de publicidad
y de envasado adoptados por la industria, los fumadores consideran esos términos no como una
descripcion técnica, sino como una indicacion de beneficios para la salud (13, 32, 33). Esos
métodos de publicidad y de comercializacion han contribuido a la utilizacion de cigarrillos de
bajo contenido por aquellos consumidores que intentan reducir sus riesgos sanitarios, 0 como
un paso previo o una alternativa a dejar de fumar (34, 35). Por ello, varios drganos prestigiosos
han recomendado que se prohiban términos tales como light, mild, etc. (25, 36)

Ademas, el piblico en general tiene muy escasa conciencia de las limitaciones de los métodos
experimentales [SO/FTC y de los valores basados en dichos métodos (37, 38, 39). Las
medidas reglamentadoras adoptadas para la comunicacion de esa informacién han resultado
claramente ineficaces (40, 41).

El mensaje de que no existe un cigarrillo inocuo no ha llegado atin eficazmente al piblico
fumador.



Basandose en los conocimiento cientificos actuales, el SACTob formula las siguientes
conclusnones y recomendaciones:

L. ' Las tasas de contenido de alquitran y de CO basadas en los actuales métodos ISO/FTC
e indicadas en los envases de cigarrillos yen la publicidad en forma de valores numeéricos
inducen a error y no deberian indicarse.” :

2.  Deberia prohibirse toda afirmacién engafiosa con respecto a la salud y con respecto a los
niveles de exposicion.

3.  Esta prohibicién deberia aplicarse a los envases, nombres de marca, publicidad y otras
- actividades promocwnales

4. + . Deberian prohibirse los términos «hght» «ultra-light», «suave» y «bajo contemdo de
alquitran», posiblemente haciendo extensiva la prohibicién a otros términos inducentes
a error.. Esta prohibicion deberfa abarcar no sélo los términos y afirmaciones engafiosos,
sino también nombres, marcas comerciales, imagenes y otros medios que sirvan para
transmitir la impresion de que el producto reporta un beneficio para la salud.

* . , , P - . - .
El Gobierno del Canada esta utilizando un intervalo de valores que ain no ha sido evaluado. Por
esa razon no se emite juicio alguno al respecto.
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