INICIATIVA QUE REFORMA Y ADICIONA DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL
DE SALUD, EN MATERIA DE REGULACION DE PRODUCTOS ALTERNATIVOS DE
NICOTINA, SUSCRITA POR EL DIPUTADO ECTOR JAIME RAMIREZ BARBA Y LAS Y LOS
LEGISLADORES INTEGRANTES DEL GRUPO PARLAMENTARIO DEL PAN

Los que suscriben, Ector Jaime Ramirez Barba, y diputadas y diputados federales
integrantes del Grupo Parlamentario del Partido Accidén Nacional en la LXVI Legislatura, con
fundamento en lo establecido en la fraccion Il del articulo 71 de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos y en los articulos 6, numeral 1, 77 y 78 del Reglamento

de la Camara de Diputados, someten a consideracion de esta soberania la siguiente
iniciativa con proyecto de decreto que reforma y adiciona los articulos 3, 17 ter, 194, 194 ter,
221 bis y 277 Ter de la Ley General de Salud, en materia de regulacion de productos
alternativos de nicotina, al tenor de la siguiente

Exposicion de Motivos

La salud, entendida como un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no
unicamente como la ausencia de afecciones o enfermedades, ha sido reconocida por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como un derecho fundamental.

El cumplimiento de esta obligacion se traduce en el diseno de estrategias preventivas,
terapéuticas, regulatorias y promocionales, articuladas mediante la Ley General de Salud y
sus leyes complementarias, como la Ley General para el Control del Tabaco (LGCT).

En el marco del derecho sanitario, la legislacion debe ser:2
- Proporcional al nivel de riesgo del bien o sustancia regulada;
- Basada en evidencia cientifica actualizada;

- Respetuosa de los derechos fundamentales, como el libre desarrollo de la personalidad y la
libertad de informacion;

- Flexible y diferenciada, frente a productos de naturaleza y perfil de riesgo distintos.

El tabaco combustible representa una de las principales causas de mortalidad prevenible a
nivel global. Se estima que provoca mas de 8 millones de muertes anuales, de las cuales
mas de 7 millones son atribuibles al consumo directo y alrededor de 1.3 millones a la
exposicion pasiva al humo. Aproximadamente el 80 por ciento de los 1,300 millones de
consumidores de tabaco viven en paises de ingresos bajos o medianos, donde la carga de
enfermedad, la vulnerabilidad econdmica y la incidencia de morbilidades relacionadas con
el tabaquismo son significativamente mayores.?

El consumo de tabaco se asocia con mas de 50 enfermedades, incluyendo distintos tipos de
cancer, afecciones pulmonares como bronquitis crénica y enfisema, y enfermedades
cardiovasculares tales como hipertension arterial, infartos agudos al miocardio y eventos
cerebrovasculares. Estas patologias no son exclusivas del uso de cigarrillos convencionales,
ya que también se presentan en consumidores de tabaco mediante otras vias como pipas,
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narguiles, shishas, hookah, gomas de mascar con tabaco e incluso productos electronicos
como los vapeadores.4

Ante este panorama, han emergido productos no combustibles de administracion de
nicotina, conocidos como Sistemas Electronicos de Administracion de Nicotina (SEAN),
entre los que se incluyen los cigarrillos electréonicos o vapeadores. Estos dispositivos, al no
requerir combustion, reducen significativamente la exposicion a compuestos toxicos como
el alquitran y el mondxido de carbono. Ademas de los cigarrillos electréonicos, existen otros
dispositivos electrénicos como pipas o cigarros electronicos, algunos con nicotina (SEAN) y
otros sin ella (SESN), cuyo uso se denomina comunmente vapeo.

De acuerdo con un informe técnico de Public Health England,® los SEAN pueden ser hasta
un 95 por ciento menos perjudiciales que el tabaco combustible. Aunque la nicotina es una
sustancia con alto potencial adictivo, la evidencia indica que no es directamente
responsable de las enfermedades mas graves asociadas al tabaquismo. Esta diferenciacion
ha generado un cambio conceptual en las politicas de control del tabaco, orientado hacia la
estrategia de reduccion de danos, avalada por el Convenio Marco para el Control del Tabaco
(CMCT) de la OMS como una medida legitima de salud publica.®

Técnicamente, estos dispositivos operan calentando una solucion liguida que puede
contener nicotina, tetrahidrocannabinol (THC) u otras sustancias, ademas de aditivos como
vitamina E o aceites adulterados. El aerosol generado puede incluir compuestos
potencialmente nocivos como compuestos organicos volatiles, particulas ultrafinas, metales
pesados (niquel, plomo, estano) y saborizantes como el diacetilo, sustancia vinculada a
enfermedades pulmonares graves. La formula base suele incluir glicerina, propilenglicol,
agua y, en algunos casos, contaminantes como N-nitrosaminas o hidrocarburos aromaticos
policiclicos.

La heterogeneidad en la composicion de estos productos, la ausencia de estandares
internacionales uniformes y el riesgo de adulteracion refuerzan la necesidad de contar con
marcos regulatorios especificos, diferenciados y técnicamente fundamentados.

En julio de 2021, la OMS emitid una serie de recomendaciones orientadas a regular los
SEANT? con el objetivo de maximizar la proteccion de la salud publica. Entre las medidas
sugeridas destacan la prevencion del uso en personas no fumadoras y menores de edad, la
limitacion de publicidad y sabores atractivos, la regulacion estricta de sus componentesy la
proteccion de las politicas de salud publica frente a intereses comerciales.®

A nivel internacional, se observan dos grandes enfoques regulatorios:®

1. El modelo de prohibicién absoluta, vigente en paises como México, Argentina, Brasil,
Panama, Uruguay, Noruega, India, Vietnam, Singapur y otros 32 paises mas, el cual restringe
de manera total el uso, importacion, distribucion y comercializacion de los SEAN.

2. El modelo de regulacién diferenciada, implementado por mas de 82 paises, entre ellos
Nueva Zelanda, Canada, Corea del Sur, Alemania, Francia, Estados Unidos y Japon.

38 de ellos regulan la nicotina y/u otros contenidos de los cigarrillos electréonicos:™
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De los ochenta y dos (82) paises que permiten la venta de cigarrillos electrénicos, al menos
treinta y ocho (38) paises regulan la cantidad (concentracion/volumen) de nicotina en los
liquidos para cigarrillos electronicos. En la UE, la concentracion limite es de 20 mg/ml. Y no
se permite el uso de ingredientes (excepto la nicotina) que supongan un riesgo para la salud
humana, ya sea calentados o no, en liquidos para vapear con nicotina.

4 prohiben el uso de sabores:

Excluyendo los paises que prohiben la venta de cigarrillos electronicos, solo cuatro paises
han adoptado la prohibicion de los sabores caracteristicos de los cigarrillos electrénicos:

16 prohiben el uso de sabores seleccionados:

Excluyendo los paises que prohiben la venta de cigarrillos electrénicos, solo dieciséis paises
han adoptado la prohibicion de ciertos sabores seleccionados o han permitido sabores
especificos:

En México, el derecho a la salud se encuentra consagrado en el articulo 4° de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, el cual establece que toda persona tiene derecho
a la proteccion de la salud y que corresponde al Estado garantizar dicho derecho mediante
el diseno y ejecucion de politicas publicas, programas institucionales y un marco juridico
adecuado.

Esta obligacion se operacionalita mediante estrategias integrales en los ambitos preventivo,
terapéutico, regulatorio y de promocion de la salud, instrumentadas principalmente a través
de la Ley General de Salud, asi como de ordenamientos especificos como la Ley General
para el Control del Tabaco (LGCT), cuya finalidad es proteger a la poblacion de los efectos
nocivos del consumo de productos de tabaco y nicotina.

México fue el primer pais latinoamericano en ratificar el CMCT. Con ello, expidié el 30 de
mayo de 2008 la Ley General para el Control del Tabaco (LGCT), ordenamiento de utilidad
publica y de observancia general en todo el territorio que tiene como finalidades proteger la
salud de la poblacion de los efectos nocivos del tabaco; proteger los derechos de los no
fumadores a vivir y convivir en espacios 100 por ciento libres de humo de tabaco; establecer
las bases para la proteccion contra el humo del tabaco; las bases para la produccion,
etiguetado, empaquetado, promocion, publicidad, patrocinio, distribucién, venta, consumo
y uso de productos del tabaco; instituir medidas para la reduccion de su consumo; y sentar
las bases para el diseno de legislacion y politica publica para la prevencion del tabaquismo,
entre otras.

En México, alrededor de 60 mil personas fallecen al ano (entre 165 y 180 defunciones diarias)
como consecuencia de enfermedades asociadas con el consumo de tabaco;" de éstas
mueren poco mas de 49 mil personas por causas directamente atribuibles al consumo de
tabaco, de las cuales mas de 20 mil son por enfermedades respiratorias cronicas: EPOC 12
mil 635; cancer de pulmon 5 mil 838; Neumonia 2 mil 84,
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Es claro que las enfermedades respiratorias cronicas y el cancer de pulmdn son las que
tienen el mayor peso en la carga global de enfermedad. Ademas, los costos de |la atencion,
por enfermedades atribuibles al consumo de tabaco, representan para el Estado mas de 75
mil millones de pesos anuales.’?

Se estima que 135 personas mueren al dia por fumar, lo que equivale a mas de 49 mil
muertes anuales.® Esta cifra es mayor al numero de victimas de homicidio doloso registrado
(34 mil 582).% La enfermedad pulmonar obstructiva créonica (EPOC) y las enfermedades
cardiacas son los padecimientos que causan mas de 50 por ciento del niUmero de muertes,
de personas enfermas y de gastos por atencion de salud de todas las enfermedades
asociadas con el consumo de tabaco en México.®

Por otro lado, la Encuesta Nacional de Consumo de Drogas, Alcohol y Tabaco 2016-2017,
sefala que en nuestro pais hay mas de 15.6 millones de fumadores, y el grupo mas
vulnerable es el de jovenes de 12 a 15 anos, y tanto hombres como mujeres fuman tabaco
por igual.’® Por otro lado, la Comision Nacional contra las Adicciones (Conadic) ha sefialado
que el consumo de tabaco en adolescentes es uno de los principales problemas de salud
publica en nuestro pais, ya que alrededor de 74 mil menores de edad fuman a diario, 611 mil
son fumadores ocasionales y 25 mil ya tienen una adiccion.”

Ante estas evidencias, es claro que la epidemia de tabaquismo y sus graves consecuencias
para la salud publica, se requiere una respuesta eficaz, apropiada e integral. Partimos de
reconocer que el consumo de tabaco y la exposicion al humo de tabaco tiene
consecuencias devastadoras en el ambito de la salud de la persona, y su entorno familiar y
social.

La situacion actual del vapeo en México tras la reforma constitucional aprobada en
diciembre de 2024 y publicada en el Diario Oficial de |la Federacion el 17 de enero de 2025; es
un fracaso de politica publica con consecuencias graves para la salud, la seguridad y la
economia. La prohibicion absoluta ha demostrado ser un error que ignora la evidencia
cientifica, viola derechos fundamentales y beneficia exclusivamente al crimen organizado.

Esto provoca:
1. Explosion del comercio ilegal y pérdida fiscal

- Mercado negro en auge: Segun el reciente estudio del Colegio de México de este ano, el
valor anual del mercado ilegal de vapeadores supera los 26,000 millones de pesos. Los
dispositivos ingresan por contrabando desde China y Estados Unidos, sin control sanitario ni
fiscal, y se comercializan abiertamente en plataformas digitales, universidades y centros
nocturnos.

- Pérdida recaudatoria: El Estado deja de percibir entre 4,483 y 6,941 millones de pesos
anuales en impuestos potenciales, equivalentes al 30 por ciento del presupuesto de
programas sociales como Jévenes Construyendo el Futuro. Mientras, el crimen organizado
captura estas ganancias, replicando el modelo de la “Ley Seca” estadounidense.
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Productos peligrosos: EI 98 por ciento de los vapeadores incautados por COFEPRIS
contienen metales pesados (plomo, niquel) y sustancias no declaradas, con riesgos
toxicologicos mayores a los dispositivos regulados en otros paises.

2. Aumento en jovenes y regreso al tabaco tradicional

- Se advierte un fracaso en la prevencion: La Encuesta Nacional de Salud y Nutricion
Continua, ENSANUT 2022 reportd que 6 por ciento de los mayores de 18 anos y 2.6 por ciento
de adolescentes consumen vapeadores, ello no obstante el Decreto de prohibicion del
Ejecutivo Federal de mayo de 2022; pero habra que esperar los resultados de la medicion
para este ano, para constatar si la reforma constitucional genera algun cambio en el
consumo; pero de entrada, ante el mercado negro que se ha gestado y la clandestinidad en
la venta de estos productos, no creemos que se vaya a dar un cambio sustantivo.

- Uso dual y retroceso sanitario: La mayoria de los exfumadores que migraron al vapeo ahora
consumen ambos productos o han regresado al cigarro convencional, la opcidon mas letal.
Esto contradice el objetivo de reduccion de danos, avalado por Public Health England y la
propia FDA.

- Acceso infantil: Pese a la prohibicion ya vigente de 2022, la Ensanut reportd que el 32 por
ciento de los usuarios en preparatorias y universidades son menores de 18 anos, quienes
adquieren dispositivos en tiendas clandestinas o por redes sociales.

3. Ineficacia e inconstitucionalidad

- Imposibilidad operativa: La existencia de un mercado negro cuyo valor supera los 26,000
millones de pesos como los senala el estudio del Colmex, es evidencia clara de la
incapacidad de la autoridad para controlar la venta de vapeadores. Algunas estimaciones
gue han hecho medios de comunicacion, es que solo se decomisa el 1.2 por ciento de los
vapeadores que ingresan al pais. La infraestructura aduanal y sanitaria en nuestro pais, es
insuficiente para frenar un mercado que mueve 5 millones de dispositivos mensuales.

Contradiccion jurisprudencial: La SCIN ya habia declarado en 2022 que prohibir los
vapeadores sin justificacion cientifica viola el libre desarrollo de la personalidad
(Contradicciéon de Tesis 39/2021). La reforma constitucional eludié este fallo, pero adn se
encuentran 127 amparos en tramite.

- Equiparacion absurda: Tratar el vapeo como analogo al fentanilo —una sustancia 100 veces
mas potente que la morfina— desvirtua el combate a las drogas sintéticas y obstaculiza su
uso medico.

La prohibicion absoluta del vapeo representa un retroceso catastrofico en salud publica, con
consecuencias predecibles y ya observables:

Estudios longitudinales del University College London muestran que 82 por ciento de
exfumadores que migraron al vapeo recaen en el consumo dual (vapeo + tabaco) o regresan
completamente al cigarrillo tradicional cuando se restringe el acceso a alternativas menos
daninas. En México, se estima que:
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- 64 por ciento de usuarios de vapeo han incrementado su consumo de tabaco desde la
prohibicion en 2022.

- 28 por ciento de exfumadores (560,000 personas) han recaido completamente.

Este fendmeno tiene un costo sanitario directo: el tabaco mata 63,000 mexicanos anuales
Vs. cero muertes atribuibles exclusivamente al vapeo regulado.’®

La prohibicidon ha creado un mercado clandestino de $26,000 millones de pesos donde:

- 98 por ciento de dispositivos incautados contienen metales pesados (plomo, niquel) y
nicotina adulterada.

. 72 por ciento de liquidos superan 50 mg/ml de nicotina (vs. 20 mg/ml maximo en UE),
aumentando riesgo de adiccion.

La experiencia internacional es clara: prohibiciones absolutas triplican el consumo de
productos adulterados, como ocurrio con la epidemia EVALI en EUA (2,807 hospitalizaciones
por cartuchos ilegales con THC)."®

Al negar acceso a alternativas menos daninas, el Estado:
- Violenta el articulo 4o0. constitucional, que garantiza el derecho a la proteccion de la salud.

- Ignora el principio de proporcionalidad establecido por la SCIN en 2022, que exige
medidas diferenciadas segun riesgo.

Paises como Suecia (4.6 por ciento de tabaquismo) y Reino Unido (14.7 por ciento)
demuestran que la regulacion estricta con enfoque de reduccion de danos salva vidas.
México, con prohibicidon, mantiene 15.6 por ciento de fumadores y gasta $75,000 millones
anuales en enfermedades evitables.?°

El mercado negro opera sin controles sanitarios: el 98 por ciento de los vapeadores
incautados por la COFEPRIS contienen metales pesados (plomo, niquel) y nicotina
adulterada, con concentraciones hasta 2.5 veces mayores que las permitidas en paises con
regulacion. A diferencia de los dispositivos regulados en la UE o Reino Unido —donde se
exigen estandares de calidad—, los productos ilegales en México carecen de etiquetado
claro y se comercializan abiertamente en universidades, plataformas digitales y centros
nocturnos.®

La clandestinidad ha creado un escenario donde los usuarios estan expuestos a mayores
peligros:

- Dano pulmonar agudo: Los liquidos ilegales contienen acetato de vitamina E y THC no
declarado, vinculados al brote de EVALI en EUA (2,807 hospitalizaciones y 68 muertes en
2019).

- Adiccién acelerada: El 72 por ciento de los dispositivos incautados superan los 50 mg/ml de
nicotina (vs. 20 mg/ml maximo en la UE), aumentando el riesgo de dependencia.
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- Regreso al tabaco tradicional: El 80 por ciento de los exfumadores que migraron al vapeo
ahora consumen ambos productos o han recaido completamente, exponiéndose a 7,000
sustancias toxicas del cigarro convencional.

México gasta $75,000 millones anuales tratando enfermedades del tabaquismo, mientras
pierde hasta $6,941 millones en recaudacion potencial por prohibir alternativas menos
daninas.?? La solucidn no es criminalizar, sino:

1. Regular concentraciones de nicotina y metales pesados.

2. Gravar con impuestos especificos (ejemplo, $2 por ml de liquido) para financiar clinicas de
cesacion.

3. Restringir sabores atractivos a menores y verificar edad con sistemas biométricos.

El analisis de la regulacion internacional del vapeo revela una tension fundamental entre
enfoques prohibicionistas y marcos regulatorios diferenciados basados en reduccion de
danos. La evidencia cientifica acumulada sugiere consistentemente que los cigarrillos
electronicos presentan un perfil de riesgo significativamente menor que el tabaco
combustible, aunque no estan exentos de riesgos propios.

Para México y otros paises con prohibiciones actuales, la evidencia internacional sugiere la
necesidad de reconsiderar enfoques regulatorios que permitan el acceso controlado a
alternativas menos daninas mientras implementan medidas robustas de proteccion a
menores de edad y prevencion del inicio en no fumadores. El desarrollo de marcos
regulatorios efectivos requiere equilibrar consideraciones complejas de salud publica,
basandose en evidencia cientifica rigurosa y adaptandose continuamente conforme
evoluciona el conocimiento. La cooperacion internacional y el intercambio de mejores
practicas seran fundamentales para desarrollar enfoques regulatorios que maximicen los
beneficios de salud publica mientras minimizan los riesgos potenciales.

El objetivo no es promover el consumo, sino regularlo con inteligencia, evidencia y
humanidad. Solo asi se podra reducir el dano, mejorar la salud publica y restablecer el
liderazgo técnico del Estado mexicano en materia de regulacion sanitaria.

En este contexto, la presente iniciativa propone establecer una regulacion diferenciada,
basada en evidencia cientifica, principios de salud publica, proteccion a la poblacion
vulnerable y criterios de proporcionalidad legal, para contribuir a la reduccion efectiva de
danos derivados del consumo de nicotina y sus derivados.

Por lo expuesto, someto a consideracion de esta honorable soberania la presente iniciativa
con proyecto de decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley
General de Salud para quedar como:

Se anexa cuadro comparativo.
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DICE DEBE DECIR

Articulo 3o0.- En los términos de esta Ley,
es materia de salubridad general:

la XXVl Bis.

AN, Las demds materias que
establezca esta Ley v ofros ordenamientos
legales, de conformidad con el parrafo
tercero del Articulo 4o. Constitucional.

KXV Sin correlativo

Sin correlativo

TITULO DECIMO SEGUNDO
Control Sanitario de Productos y Servicios
de su Importacién y Exportacién
CAPITULO |
Disposiciones Comunes

Articulo 194.- Para efectos de este titulo, se
entiende por control sanitario, el conjunto
de acciones de orientacidn, educacidn,
muestreo, wverificacién y en su caso,
aplicacién de medidas de seguridad vy
sanciones, que ejerce la Secretaria de
Salud con la participacién de los
productores, comercializadores y
consumidores, en base a lo que establecen
las normas oficiales mexicanas y otras
disposiciones

aplicables.

El ejercicic del control sanitaric sera
aplicable al:

|. Proceso, importacidn y exportacién de
alimentos, bebidas no alcohdlicas, bebidas
alcohdlicas, productos cosmeéticos,
productos de aseo, tabaco, asi come de las
materias primas y, en su caso, aditives que
intervengan en su elaboracidn;

lha X, ...

Sin correlativo

Articulo 3o.- En los términos de esta Ley,
es materia de salubridad general:

| a XXVl Bis.

XXV, El control sanitario, comercial y
publicitario de los sistemas electronicos
de administracion de nicotina,
productos alternativos de consumo de
nicotina y dispositivos analogos.

XXIV. Las demas materias que
establezca  esta Ley ¥ otros
ordenamientos legales, de conformidad
con el parrafo tercero del Articulo 4o.
Constitucional.

ARTICULO 17 Ter.- Las autoridades
sanitarias garantizaran la regulacion
diferenciada y proporcional al riesgo de
los productos regulados en este
capitulo, con base en la mejor evidencia
cientifica disponible. Toda restriccion
debera estar debidamente motivada por
criterios técnicos,

TITULO DECIMO SEGUNDO
Control Sanitario de Productos y Servicios
de su Importacién y Exportacién
CAPITULO
Disposiciones Comunes

Articulo 184.- Para efectos de este titulo, se
entiende por control sanitaric, el conjunto
de acciones de orientacién, educacién,
muestreo, verificacién ¥y en su caso,
aplicacién de medidas de seguridad vy
sanciones, que ejerce la Secretaria de
Salud con la participacion de los
productores, comercializadores y
consumidores, en base a lo que establecen
las normas oficiales mexicanas y otras
disposiciones

aplicables.

El ejercicic del contrel sanitaric sera
aplicable al:

|. Proceso, importacion y exportacion de
alimentos, bebidas no alcohdlicas, bebidas
alcohdlicas, productos cosmeticos,
productos de aseo, tabaco, productos no
combustibles, sus ingredientes y
emisiones, asi como de las materias
primas ¥, en su caso, aditives que
intervengan en su elaboracion;

lla Xl ...

ARTICULO 194 Ter.- Los productos
mencionados en el articulo 3o, fraccion
XXV deberan cumplir con los requisitos
sanitarios, de calidad, -etiquetado,
empaqgue, trazabilidad y
comercializacién que establezca la
Secretaria de Salud mediante normas
oficiales mexicanas.
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Sin correlativo

ARTICULO 221 Bis.- La Secretaria de
Salud, por conducto de la COFEPRIS:

I. Emitirda les lineamientos para el
registro sanitario de productos;

Il. Establecera lirmites MAaximos
parmisibles de nicotina Yy
contaminantes;

Il. Exigira estudios toxicolbgicos,
guimicos y fisicos de los productos,

IV. Aplicara criterios diferenciados segun
el perfil de riesgo comparado con el
tabaco combustible;

V. Prohibira sabores, imagenes o
nombres gue induzecan al consume en
menores,

V. Fiscalizara la venta en linea y el
curmplimiento de etiquetado claro.

Sin coarrelativo

CAPITULO XI BIS
Productos alternativos de nicotina

ARTICULO 277 Ter. Se entendera por:

|. Sistemas Electronicos de
Administracion de Nicotina (SEAN):
Dispositivos que calientan o
vaporizan liquidos o sustancias que
contienen  nicotina para  ser
inhaladas por los usuarios.

Il. Productos de tabaco calentado:
Productos que liberan nicotina
mediante el calentamiento de
tabaco, sin llegar a la combustidn.

lll. Productos sin nicotina: Dispositivos
similares que no contienen nicotina,
pero simulan su consumao.

IV. Usuario adulto: Persona mayor de
18 afios que elige consumir
productos de nicotina.

La venta estard sujeta a la revisién anual
del registro sanitario, la declaracién de
ingredientes y emisiones, el etiqguetado con
advertencias sanitarias proporcionales, la
trazabilidad del producte hasta el punto de
venta y la revision cientifica peritédica de
riesgos y beneficios.

Se prohibira:

I.  Laventa o suministro de SEAN y PTC
a menores de edad;

Il. La publicidad, promocién y patrocinio
dirigidos a menoras;

ll. El use de personajes animados,
influencers o técnicas de marketing
enganosas;

IV. La venta en escuelas, hospitales o
espacios publicos restringidos;

V. La comercializacién sin  registro
sanitario © en canales no autorizados.
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Unico. Que reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud
Articulo 30.- En los términos de esta ley, es materia de salubridad general:
| a XXVII Bis.

XXVIII. El control sanitario, comercial y publicitario de los sistemas electrénicos de
administracion de nicotina, productos alternativos de consumo de nicotina y
dispositivos analogos.

XXIV. Las demas materias que establezca esta Ley y otros ordenamientos legales, de
conformidad con el parrafo tercero del Articulo 40. Constitucional.

Articulo 17 Ter.- Las autoridades sanitarias garantizaran la regulaciéon diferenciada y
proporcional al riesgo de los productos regulados en este capitulo, con base en la mejor
evidencia cientifica disponible. Toda restriccion debera estar debidamente motivada
por criterios técnicos.

Titulo Décimo Segundo Control Sanitario de Productos y Servicios de su Importacion y
Exportacion

Capitulo IDisposiciones Comunes

Articulo 194.- Para efectos de este titulo, se entiende por control sanitario, el conjunto de
acciones de orientacion, educacion, muestreo, verificacion y en su caso, aplicacion de
medidas de seguridad y sanciones, que ejerce la Secretaria de Salud con la participacion de
los productores, comercializadores y consumidores, en base a lo que establecen las normas
oficiales mexicanas y otras disposiciones aplicables.

El ejercicio del control sanitario sera aplicable al:

|. Proceso, importacion y exportacion de alimentos, bebidas no alcohdlicas, bebidas
alcohdlicas, productos cosmeéticos, productos de aseo, tabaco, productos no combustibles,
sus ingredientes y emisiones, asi como de las materias primas y, en su caso, aditivos que
intervengan en su elaboracion;

I a XII. ...

Articulo 194 Ter.- Los productos mencionados en el articulo 30, fraccion XXV deberan
cumplir con los requisitos sanitarios, de calidad, etiquetado, empaque, trazabilidad y
comercializacion que establezca la Secretaria de Salud mediante normas oficiales
mexicanas.

Articulo 221 Bis. - La Secretaria de Salud, por conducto de la Cofepiris:
|. Emitira los lineamientos para el registro sanitario de productos;
Il. Establecera limites maximos permisibles de nicotina y contaminantes;

l1l. Exigira estudios toxicoldgicos, quimicos y fisicos de los productos;
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IV. Aplicara criterios diferenciados segun el perfil de riesgo comparado con el tabaco
combustible;

V. Prohibira sabores, imagenes o nombres que induzcan al consumo en menores;
VI. Fiscalizara la venta en linea y el cumplimiento de etiquetado claro.

Capitulo Xl Bis Productos alternativos de nicotina

Articulo 277 Ter. Se entendera por:

V. Sistemas Electrénicos de Administracion de Nicotina (SEAN): Dispositivos que
calientan o vaporizan liquidos o sustancias que contienen nicotina para ser inhaladas
por los usuarios.

VI. Productos de tabaco calentado: Productos que liberan nicotina mediante el
calentamiento de tabaco, sin llegar a la combustién.

VIl. Productos sin nicotina: Dispositivos similares que no contienen nicotina, pero
simulan su consumo.

VIIl. Usuario adulto: Persona mayor de 18 anos que elige consumir productos de
nicotina.

La venta estara sujeta a la revision anual del registro sanitario, la declaracion de ingredientes
y emisiones, el etiguetado con advertencias sanitarias proporcionales, la trazabilidad del
producto hasta el punto de ventay la revision cientifica peridédica de riesgos y beneficios.

Se prohibira:

l. La venta o suministro de SEAN y PTC a menores de edad,

ll. La publicidad, promocion y patrocinio dirigidos a menores;

lll. El uso de personajes animados, influencers o técnicas de marketing enganosas;
IV. La venta en escuelas, hospitales o espacios publicos restringidos;

La comercializacion sin registro sanitario o en canales no autorizados.
Transitorios

Primero. El presente decreto entrard en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario
Oficial de la Federacion.

Segundo . La Secretaria de Salud, en un plazo no mayor a 180 dias, emitira el reglamento
correspondiente y las disposiciones administrativas necesarias.

Tercero . Se derogan todas las disposiciones que se opongan al presente decreto.

Cuarto. La Cofepris establecera, en un plazo no mayor a 180 dias, un registro nacional de
productos SEAN con base en criterios cientificos y sanitarios internacionales.
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Quinto. La Secretaria de Salud debera realizar campanas informativas sobre los riesgos del
consumo de nicotina y las diferencias entre productos combustibles y no combustibles.
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