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RESUMEN

FUNDAMENTOS // El mercado espafiol de cigarrillos electrénicos ha experimentado una répida expansién en la Ultima década, impulsado por nuevas tendencias de consumo
y una creciente diversificacién de productos. El objetivo del estudio fue analizar la evolucién del mercado de los cigarrillos electrdnicos en Espafia a partir de la informacion
comunicada por fabricantes e importadores al portal europeo EU-CEG, asi como describir la presencia de sustancias toxicas y aditivos prioritarios en los productos notificados.

METODOS // Se realiz6 un estudio descriptivo transversal utilizando la informacién disponible en el portal europeo EU-CEG para Espafia. Se analizaron las notificaciones de
cigarrillos electronicos comunicadas por fabricantes e importadores, evaluando su evolucién temporal, la distribucién por tipos de producto y la presencia de sustancias con
clasificacion toxicolégica y de aditivos prioritarios. El marco temporal fue desde el afio 2016 a octubre de 2025.

RESULTADOS // Se observé un aumento continuado de las notificaciones, siendo los envases de recarga y los dispositivos desechables los tipos de producto més frecuentes.
Los cigarrillos electrénicos desechables experimentaron un incremento notable entre 2021y 2023, de 9.066 a 29901 comunicaciones, coincidiendo con una mayor popularidad
entre la poblacion joven, sequido de un descenso entre 2024 y 2025. Mds del 80% de los productos contenian sustancias con propiedades téxicas, como el dcido benzoico y
el acetato de etilo, junto con aditivos prioritarios ampliamente utilizados, como el mentol, el maltol, la glicerina y el propilenglicol.

CONCLUSIONES // El mercado espafiol de cigarrillos electrénicos ha experimentado importantes cambios durante la tltima década y una elevada proporcién de los productos
notificados contiene sustancias de interés toxicolégico. Estos resultados apoyan la necesidad de reforzar las medidas requlatorias dirigidas a la composicion, los aromas y
la accesibilidad de estos productos.

PALABRAS CLAVE // Cigarrillos electronicos; Sustancias tdxicas; Aditivos; Dispositivos desechables; Salud Piblica; Requlacién normativa.

ABSTRACT

BACKGROUND // The Spanish e-cigarette market has undergone rapid expansion over the past decade, driven by changing consumer trends and increasing product diver-
sification. This study aimed to analyse the evolution of the Spanish e-cigarette market using information submitted by manufacturers and importers to the European Union
Common Entry Gate (EU-CEG), and to describe the presence of toxic substances and priority additives in notified products.

METHODS // A cross-sectional descriptive study was conducted using data from the EU-CEG portal for Spain. Notifications submitted by manufacturers and importers were
analysed to assess temporal trends, product type distribution, and the presence of toxicologically classified substances and priority additives. The time frame was from 2016
to October 2025.

RESULTS // Notifications increased steadily over the study period, with refill containers and disposable devices being the most frequently reported product types. Disposable
e-cigarettes showed a marked increase between 2021 and 2023 from 9,066 to 29901 submissions, coinciding with their growing popularity among young people, followed by a
decline likely associated with anticipated regulatory measures. More than 80% of notified products contained substances with toxic properties, including benzoic acid and ethyl
acetate, as well as widely used priority additives such as menthol, maltol, glycerine and propylene glycol.

CONCLUSIONS // The Spanish e-cigarette market has undergone substantial changes over the last decade, and a high proportion of notified products contain substances of
toxicological concern. These findings support the need for stronger regulation of product composition, flavourings and consumer accessibility.

KEYWORDS // Electronic cigarettes; Toxic substances; Additives; Disposable devices; Public Health; Requlation.

https://ojs.sanidad.gob.es/index.php/resp
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INTRODUCCION
TR T e

n 2014 se publicé la Directiva 2014/

40/UE del Parlamento Europeo y

del Consejo, de 3 de abril de 2014,
relativa a la aproximacion de las dispo-
siciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas de los Estados miembros en
materia de fabricacién, presentacion
y venta de los productos del tabaco
y los productos relacionados y por la
que se deroga la Directiva 2001/37/
CEM. Esta norma regula los produc-
tos del tabaco, los cigarrillos electréni-
cos y los productos a base de hierbas
para fumar. En Espafia fue traspuesta al
ordenamiento juridico mediante el Real
Decreto 579/2017, de 9 de junio, por el
que se regulan determinados aspectos
relativos a la fabricacidn, presentacion
y comercializacion de los productos del
tabaco y los productos relacionados (2).

Como instrumento para la vigilan-
cia y control del mercado, la Directiva
establece la creacién del portal euro-
peo European Common Entry Gate
EU-CEG(3), en el que fabricantes e
importadores notifican la informacién
de los productos que pretenden comer-
cializar. Esta informacién incluye datos
comerciales, la denominacién y presen-
tacién del producto, asi como su com-
posicién y, cuando procede, las emisio-
nes generadas durante su consumo.
El portal facilita a las autoridades com-
petentes el acceso y la gestion de la
informacién notificada, armoniza los
datos entre los Estados miembros vy
favorece su comparacién e intercam-
bio. Cada Estado miembro tiene su pro-

pia base de datos con la informacion
correspondiente a los productos desti-
nados a su mercado nacional. La noti-
ficacion debe realizarse con una antela-
cion minima de seis meses a la comercia-
lizacién del producto, periodo durante el
cual la autoridad competente verifica el
cumplimiento de los requisitos estable-
cidos en la normativa(2).

El portal EU-CEG comenzd a recopi-
lar informacién en 2016 vy, tras casi una
década de funcionamiento, contiene
datos sobre todos los productos regu-
lados por el Real Decreto 579/2017.
Entre ellos, los cigarrillos electrénicos
representan la categoria que ha expe-
rimentado la mayor expansién y trans-
formacién del mercado.

Los cigarrillos electrénicos son un
tipo de producto de consumo que gene-
ran un aerosol mediante el calenta-
miento de un liquido compuesto princi-
palmente por propilenglicol y glicerina,
con o sin nicotina, al que se le afia-
den numerosas sustancias destinadas
a modificar sus propiedades organo-
|épticas y funcionales. EI Real Decreto
579/2017 unicamente requla los cigarri-
llos electrénicos que contienen nicotina;
por tanto, el portal EU-CEG no recopila
informacién sobre productos exentos
de esta sustancia.

Diversos estudios han identificado
en los liquidos de cigarrillos electréni-
cos la presencia de compuestos poten-
cialmente toxicos, incluyendo aldehidos,
compuestos organicos volatiles y deter-
minadas sustancias clasificadas como

Este articulo tiene una licencia Creative Commons Atribucion-NoComercial-SinDerivadas 4.0 Internacional. Usted es libre de Compartir (copiar y redistribuir el material en cualquier
medio o formato) bajo los siguientes términos: Atribucion (debe darse el crédito apropiado, proporcionar un enlace a la licencia e indicar si se realizaron cambios. Puede hacerlo en
cualquier manera razonable, pero no de alguna manera que sugiera que el licenciante lo respalda a usted o su uso); No comercial (no podra utilizar el material con fines comerciales);
Sin derivados (si remezcla, transforma o construye sobre el material, no puede distribuir el material modificado); Sin restricciones adicionales (no puede aplicar términos legales o

medidas tecnoldgicas que restrinjan legalmente a otros hacer cualquier cosa que la licencia permita).
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peligrosas, cuya exposicion podria tener
implicaciones para la salud (4,5,6).

LaDirectiva2014/40/UE y el Real De-
creto 579/2017 establecen que, con
excepcion de la nicotina, los cigarrillos
téxicos no deben contener sustancias
gue supongan un riesgo para la salud
humana. La identificacién de estas sus-
tancias se basa, entre otras fuentes, en
la clasificacién de peligrosidad estable-
cida por la Agencia Europea de Sustan-
cias y Mezclas Quimicas (ECHA, por sus
siglas en inglés), que distingue entre
clasificaciones notificadas y clasifica-
ciones armonizadas.

Ambas clasificaciones se enmarcan
en el Reglamento (CE) n° 1272/2008
sobre clasificacién, etiquetado y enva-
sado de sustancias y mezclas (Regla-
mento CLP). La clasificacién notificada
es realizada por fabricantes e importa-
dores, quienes evallan los peligros fisi-
cos, para la salud y para el medioam-
biente, de las sustancias que comercia-
lizan, y notifican dicha informaciéon a
la ECHA. Estas notificaciones se reco-
gen en el Inventario de Clasificacién y
Etiquetado de la ECHA, donde pueden
coexistir diferentes clasificaciones para
una misma sustancia. Cuando una sus-
tancia presenta peligros de especial rele-
vancia, como carcinogenicidad, mutage-
nicidad, toxicidad para la reproduccién
o sensibilizaciéon respiratoria, un Estado
miembro, la ECHA o la Comisién Euro-
pea pueden proponer una clasificacién
armonizada (CLH). Tras la evaluacién
cientifica por parte del Comité de Eva-
luacién de Riesgos (RAC), la Comisién
Europea puede incorporar dicha clasifi-
cacion al Anexo VI del Reglamento CLP,
convirtiéndola en obligatoria para todos
los Estados miembros y garantizando
una clasificacion uniforme en toda la
Unién Europea.
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Por otra parte, la Decisién de Ejecu-
cién (UE) 2016/787 de la Comisidn iden-
tifica quince aditivos prioritarios por su
posible contribuciéon a la toxicidad, al
potencial adictivo o a las propiedades
carcinégenas, mutdgenas o téxicas para
la reproduccién (CMR) de los cigarri-
llos y del tabaco para liar, asi como por
su capacidad para conferir un aroma
caracteristico o facilitar la inhalacién
0 absorcién de nicotina. Estos aditivos
son: algarroba; cacao; diacetilo; feno-
greco; extracto de higo; geraniol; gli-
cerol (glicerina); guayacol; goma guar;
regaliz; maltol; mentol; propilenglicol;
sorbitol y diéxido de titanio. Aunque
esta decision se refiere a los produc-
tos del tabaco combustibles, el presente
estudio analiza también la presencia de
estos aditivos en los liquidos de los ciga-
rrillos electrénicos.

En funcién de su disefio, los cigarri-
llos electrénicos pueden clasificarse, de
forma general, en dispositivos recarga-
bles (que permiten rellenar el depdsito
con liquido tras su utilizacién) y dispo-
sitivos desechables (que se eliminan
una vez agotado el liquido contenido).

El creciente uso de los cigarrillos
electrénicos, unido a la percepcién
errénea de que constituyen una alter-
nativa inocua al consumo de tabaco y
a la limitada disponibilidad de informa-
cién publica sobre su composicion, jus-
tifica la necesidad de caracterizar estos
productos desde una perspectiva de
Salud Publica. EI objetivo de este estu-
dio fue analizar la evolucion del mer-
cado de los cigarrillos electrénicos en
Espafia a partir de la informacion noti-
ficada por fabricantes e importadores
al portal EU-CEG, describiendo la evo-
lucién temporal de los productos comu-
nicados, la distribucion segun el tipo de
dispositivo y la presencia de sustancias

>
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con clasificacién toxicoldgica y de adi-
tivos prioritarios.

En 2019 se publicd un estudio que
analizaba la situacién de los tres grupos
de productos regulados por la Direc-
tiva 2014/40/UE (productos del tabaco,
cigarrillos electrénicos y productos a
base de hierbas para fumar) utilizando
la informacién disponible en el portal
EU-CEG(N. El presente trabajo actua-
liza dicho andlisis, centrandose exclu-
sivamente en los cigarrillos electréni-
cos, debido al notable crecimiento y la
rdpida evolucién que ha experimentado
este mercado durante la Ultima década.

Asimismo, otros autores han utili-
zado los datos del portal EU-CEG para
describir las caracteristicas de los pro-
ductos del tabaco y relacionados notifi-
cados en diez Estados miembros de la
Unién Europea durante el periodo 2016-
2019(8), asi como para facilitar la labor
de los laboratorios encargados de la
verificacion y el andlisis de estos pro-
ductos(9). En conjunto, estos trabajos
ponen de manifiesto el valor cientifico y
regulatorio de la informacién contenida
en el portal EU-CEG, que trasciende su
finalidad administrativa inicial.

MATERIAL Y METODOS
O

e realizé un estudio transversal

utilizando la informacién disponi-

ble en el portal EU-CEG, extraida
el 20 de octubre de 2025. Se incluye-
ron todas las notificaciones de cigarri-
llos electrénicos comunicadas desde
2016, afio en que comenzé a aplicarse
la Directiva 2014/40/UE.

La extraccion y validacion de los
datos fueron realizadas de forma inde-
pendiente por dos investigadores. En
caso de discrepancia, un tercer investi-
10/11/2026
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gador revisé la informacién para alcan-
zar un consenso y garantizar la consis-
tencia de los datos.

La informacién es introducida en el
portal EU-CEG por fabricantes e impor-
tadores mediante un sistema de cam-
pos estructurados con valores prede-
finidos, lo que favorece la estandariza-
cion de la informaciéon notificada. No
obstante, determinadas secciones per-
miten o requieren la incorporacién de
informacién en formato libre, posibili-
tando que los operadores econémicos
amplien o aclaren determinados aspec-
tos de la notificacidn.

Los datos se obtuvieron a partir
de los archivos XML generados por el
portal, que contienen la informacién
estructurada de cada notificacion, asi
como de los documentos complemen-
tarios en formato PDF cuando fue nece-
sario consultar informacién adicional o
presentada en formato abierto.

La informacién relativa a la clasifi-
cacién de peligrosidad de las sustancias
se obtuvo mediante la Base de Datos
de Productos Quimicos de la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Qui-
micas (ECHA)(10), utilizada para identi-
ficar tanto las clasificaciones notifica-
das como las clasificaciones armoniza-
das de las sustancias incluidas en los
liquidos de los cigarrillos electrénicos.

RESULTADOS

LR EE TR e

NUmero de registros en el portal
EU-CEG para Espafia. A fecha de 20 de
octubre de 2025, habia 156.940 pro-
ductos de cigarrillos electrénicos noti-
ficados a la base de datos del portal
EU-CEG para Espafia. El analisis de la
distribucion de las notificaciones a lo
largo de los afios [Fieura 11 mostré que
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Figura

Comunicaciones de cigarrillos electrénicos al portal EU-CEG para Espafia por afio.
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desde 2016 hasta 2021 el nimero de
notificaciones anuales siempre estuvo
por debajo de los 10.000 productos,
excepto en el afio inicial, 2016, cuando
se alcanzaron 12.063 notificaciones.
A partir de 2022, esta cifra aumentg,
incrementandose mas del doble las
notificaciones, con 21.466 en 2022, y
alrededor de 30.000 en 2023 y 2024
(29.901y 32.484, respectivamente). En
2025, el numero de notificaciones dis-
minuyd ligeramente a 22.194 hasta la
fecha de extraccion de los datos. Por lo
tanto, durante los primeros cinco afios
de funcionamiento del portal, se reali-
zaron un total de 50.895 notificaciones
de cigarrillos electrénicos en Espafia,
mientras que, en los siguientes cuatro
afnos, sin contar noviembre y diciembre
de 2025, se realizaron 106.045 notifi-
caciones de cigarrillos electrénicos.
Esto representd 2,08 veces mas pro-
ductos al comparar los dos periodos.

Ano

Tipo de productos notificados. De estas
156.940 notificaciones, se encontré
que su distribucién se realizé principal-
mente en siete categorias de produc-
tos [Fieura 2]. Por un lado, envases de
recarga, es decir, botellas de hasta 10
ml gue contienen liquido para rellenar
el dispositivo; dispositivos recargables
con estos liquidos; dispositivos recar-
gables que utilizan cartuchos; y dispo-
sitivos desechables, que se desechan
una vez consumido el liquido. Por otro
lado, categorias accesorias, como par-
tes individuales del dispositivo (prin-
cipalmente resistencias, tanques indi-
viduales), kits con mas de un tipo de
producto vendidos juntos (frecuente-
mente un dispositivo y un envase de
recarga), y la categoria otros. Los datos
indicaron que la categoria de producto
con mayor numero de notificaciones
(58,8%) fue la de envases de recarga,
sequida de los dispositivos desecha-

>
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Figura 2

Comunicaciones de cigarrillos electrdnicos al portal EU-CEG para Espafia por tipo de producto.
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bles (25,3%). Las categorias restantes
representaron entre el 1% y el 4% de
las notificaciones.

Evolucién de las notificaciones de dis-
positivos desechables. La evolucién
temporal de las notificaciones de dis-
positivos desechables se presenta en
la Fieura 3. Durante los primeros afios,
desde 2016 hasta 2020, se registraron
menos de 600 notificaciones anuales
de este tipo de producto, representando
alrededor del 2% del total de notifica-
ciones de cigarrillos electrénicos. Sin
embargo, en 2021 hubo un aumento en
las notificaciones de dispositivos des-
echables, alcanzando 4.012 notificacio-
nes, lo que representa un incremento
del 570,9% respecto al aflo anterior. No
Volumen 100  10/11/2026

Rev Esp Salud Publica 202611091
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cigarrillo
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liquido

Tipo de producto

obstante, la cifra continué aumentando
durante 2022 y 2023, donde el nimero
de notificaciones superd las 13.000 en
ambos afios (13.985 en 2022 y 13.455
en 2023), lo que representd un incre-
mento del 248,7% entre 2021 y 2022.
En los afios posteriores, el nimero de
notificaciones descendid a 4.718 notifi-
caciones en 2024 y 1.996 hasta el 20
de octubre de 2025. Por lo tanto, entre
2023 y 2024 hubo una disminucién del
64,9% en las notificaciones de disposi-
tivos desechables y una reduccién del
85,2% entre 2023 y 2025.

Presencia de sustancias clasificadas
como peligrosas para la salud humana
incluidas en la base de datos de Ia
ECHA. La Taewa 1 recopila todas las sus-



Anélisis de la evolucién del mercado de los cigarrillos electrénicos en Espafia a partir de los datos de fabricantes e importadores del portal europeo EU-CEG

AARON REBOLLAR ALVAREZ et al.

Figura 3

Comunicaciones de dispositivos desechables al portal EU-CEG para Espafia por afio.
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tancias encontradas que tienen una
clasificaciéon armonizada por parte de
ECHA'y, por lo tanto, tienen efectos toxi-
cos sobre la salud humana. También se
indicaron el nidmero de productos noti-
ficados hasta la fecha del estudio que
contienen estas sustancias. Algunas
sustancias destacaron por encima de
las demas: isoforona o 3,5,5-trimetilci-
clohex-2-enona. Su frecuencia en pro-
ductos notificados fue de 125 produc-
tos con isoforona y 1.012 con salicilato
de metilo. Por orden de frecuencia, ade-
mas de la nicotina, destacé el acido ben-
zoico, presente en 33.621 productos, es
decir, aproximadamente el 24,4% de los
liquidos notificados.

La Taea 2 presenta las sustancias
incluidas en los liquidos notificados al
portal EU-CEG para Espafia que, teniendo
una clasificacién notificada, presenta-

2020 2021 2022 2023 2024 2025

Afo

ron caracteristicas CMR o efectos direc-
tos sobre los pulmones. Destacaron sus-
tancias como el furaneol, presente en
35.355 productos notificados y corrosivo
para el tracto respiratorio, o el salicilato
de 2-etilhexilo, que es reprotdxico y apa-
recié en 10.501 productos.

Presencia de aditivos prioritarios en
cigarrillos electrénicos. La Tasa 3 mues-
tra la presencia, en los liquidos de
cigarrillos electrénicos notificados al
portal EU-CEG, de los aditivos priorita-
rios incluidos en la Decisién de Ejecu-
cién (UE) 2016/787 de la Comisidn. La
glicerina y el propilenglicol se identifi-
caron en la mayoria de los productos
notificados. Entre los restantes aditi-
vos prioritarios, el mentol estuvo pre-
sente en 30.622 productos y el maltol
en 28.014. Por el contrario, no se iden-
tificaron notificaciones que incluyeran

>
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Tabla1

Sustancias con clasificacién armonizada ECHA encontradas en productos presentados

al portal EU-CEG para Espafia.

Niimero CAS
de la sustancia

Nombre de
la sustancia

Clasificacion
armonizada
segiin la ECHA

Nimero de productos

que contienen la sustancia

notificados en Espaiia

(£)-1-metil-4-(1-metilete-

Skin Irrit. 2 H315;

7705-14-8 nil)ciclohexeno Skin Sens. 1 H317- 255
5989-54-8  (S)-p-menta-18-dieno chin i, 2 E01% 778
1,4-dioxaspiro[4.5]deca- P )
63187-91-7 no-2-metanol, 9- in it 2 H31% 39
metil-6-(1I-metiletil) ye bam.
m-27-3 1-hexanol/alcohol hexilico Acute Tox. 4 H302 12.279
105-57-7 Acetal Skin Irrit. 2 H315 2046
2q. ’ Eye Irrit. 2 H319;
141-78-6 Acetato de etilo STOT SE 3 H336 42.324
ac. Acute Tox. 4 H302:
98-86-2 Acetofenona Eye Irrit. 2 H319 445
64-19-7 Acido acético Skin Corr. 1B H314 57937
79-31-2 Acido isobutirico Acute Tox. 4 H302; H312 636
1. Alcohol bencilico/  Acute Tox. 4 H302; Eye Irrit.

100-51-6 fenilcarbinol 2 H319; Skin Sens. 1B H317 30622
100-52-7 Benzaldehido Acute Tox. 4 H302 9.009
) STOT RE 1H372 (lungs)

65-85-0 Acido benzoico (inhalation); Skin Irrit. 2 33.621

H315; Eye Dam. 1 H318
120-51-4 Benzoato de bencilo Acute Tox. 4 H302 4.691
Acute Tox. 4 H302; Skin
71-36-3 Butan-1-ol Irrit. 2 H315; Eye Dam. 1 1.508
H318; STOT SE 3 H335 H336
123-86-4 Acetato de butilo STOT SE 3 H336 (resp) 11.515
109-21-7 Butirato de butilo Flam. Lig. 3 H226 2.954
107-92-6 Acido butirico Skin Corr. 1B H314 13.949
ra. SRS Skin Irrit. 2 H315;
334-48-5 Acido caprico Eve Irrit. 2 H319 1170
6;32;%1 Carvona Skin Sens. 1H317 5.458
an. . Skin Irrit. 2 H315;
5392-40-5 Citral Skin Sens. 1 H317 11.705
.09 o Eye Irrit. 2 H319;
77-92-9 Acido citrico STOT SE 3 H335 (resp) 4152
ar. . Skin Irrit. 2 H315;
138-86-3 Dipenteno SKin Sens. 1 H317 3.560
. D-limoneno/(R)-p- Asp. Tox. 1H304; Skin Irrit
3989215 menta-,8-dieno 2 H315; Skin Sens. 1B H3I7 23051
687-47-8 (S)-2-hidroxipropionato Eye Dam. 1 H318; 518

de etilo

STOT SE 3 H335

Rev Esp Salud Pdblica  Volumen100  10/11/2026  e202611091
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Tabla 1 (continuacion) .
Sustancias con clasificacion armonizada ECHA encontradas en productos presentados
al portal EU-CEG para Espafia.

Nimero de productos
que contienen la sustancia
notificados en Espaiia

Clasificacion
armonizada
segin la ECHA

Nombre de
la sustancia

Niimero CAS
de la sustancia

Eye Irrit. 2 H319;

23696-85-7 Acetato de etilo STOT SE 3 H336 4795
18- iy ez . Acute Tox. 4 H302;
64-18-6 Acido férmico Skin Corr. 1A H314 244
8‘856?22;2 Geraniol Skin Sens. 18 H317 5.403
Acute Tox. 4 H302;
90-05-1 Guayacol Skin Irrit. 2 H315; 3.21
Eye Irrit. 2 H319
101-72-4 Isopropilo fcute Tox 4 H30Z 53
22, ST Skin Corr. 1C H314;
79-33-4 Acido L-(+)-lactico Eve Dam. 1 H318 1.343
97-64-3 Lactato de etilo Fye Dam. 1 H3%8 9.370
78-70-6 Linalool Skin Sens. 1B H317 32.635
on. . Eye Irrit. 2 H319;
79-20-9 Acetato de metilo STOT SE 3 H336 453
Py e - . Repr.2 H361d; Skin Sens. 1B
119-36-8 Salicilato de metilo H317: Acute Tox. 4 H302 1.012
. Skin Irrit. 2 H315; Eye Dam.
78-83-1 a|24<$rflol|pirsoopt?3t?|li/c o TH3I8; STOT SE 3H335 1,647
H336 (resp)
124-07-2 Acido octanoico Skin Corr. 1C H314 2.7154
. . Skin Irrit. 2 H315; Acute Tox.
7-41-0 Pentan-T-ol 4 H332: STOT SE 3 H335 568
628-63-7 Acetato de pentilo Flam. Lig. 3 H226 2.284
Acute Tox. 4 H302;
99-86-5 p-menta-1,3-dieno Skin Sens. 1 H317; Asp. 935
Tox. 1H304
79-09-4 Acido propiénico Skin Corr. 1B H314 10.752
109-60-4 Acetato de propilo ESyTeolT"S'Eg HH%Z 451
) Acute Tox 4 H302, H312;
78-59-1 trin!é?ﬁ?i%lrgrqgﬁé?é?l g EVe Irit. 2 H319; STOT SE'3 125
H335; Carc. 2 H351
2. ) Acute Tox 4 H302;
110-43-0 2-heptanona Acute Tox. 4 H332 172
554-12-1 Propionato de metilo Acute Tox 4 H332 909
108-21-4 Acetato de isopropilo %yTeolT"S'Eg |_H|§’;Z 145
TOTAL 217.282

>

€202611091  10/11/2026  Volumen100  Rev Esp Salud Publica



Analisis de la evolucién del mercado de los cigarrillos electrénicos en Espafia a partir de los datos de fabricantes e importadores del portal europeo EU-CEG

AARON REBOLLAR ALVAREZ et al.
|

Tabla 2

Sustancias con clasificacion ECHA notificada encontradas en productos presentados al portal

EU-CEG para Espafia.

Niimero CAS
de la sustancia

Nombre de
la sustancia

Clasificacion
armonizada
segiin la ECHA

Nimero de productos
que contienen la sustancia
notificados en Espaiia

3-p-cumenil-2-metilpropio-

Skin Irrit. 2 H315;

103-95-7 naldehido SkiSeSpernsz. LB3I21317; 354
Acute Tox. 4 H302; Skin
o Corr. 1B H314; Skin Sens.
365773 furaneol ELIIIONES' 4y i3z, Eye Dam. H3ig 35.355
imetil-3(2H)-furanona) EUHOT1 Corrosive to
the respiratory tract
Flam. Lig. 2 H225; Eye Irrit.
. " 2 H319; Acute Tox. 4 H332;
90604-30-1  BeRIdas alcOnCICas, 10N, o 5 3336, Carc. 2 108
' H351; Flam. Lig. 1 H224;
Flam. Lig. 3 H226
Skin Irrit. 2 H315; Eye Dam.
76-22-2 " Mcanfor 4 38 Acute Tox 4H332 89
STOT SE 2 H371 (lungs. Inh)
o T Repr. 1B H360Fd;
101-84-8 Eter difenilico Eye Irrit. 2 H319 1147
47 o Carc. 1B H350 (inh);
64-17-5 Alcohol etilico puro/alcohol Eye Irrit. 2 H319 48.459
98-55-5; - I, Repr. 2 H361d;
18-60-5 Salicilato de 2-etilhexilo Skin Irrit.2 H315 10.501
Skin Irrit. 2 H315; Skin Sens. 1
H317; Eye Irrit. 12 H319 ; STOT
8015-91-6 Aceites de canela SE 3 H335; Asp. Tox. 1H304; 230
Acute Tox. 3 H311; Carc. 1B
H350; Muta. 2 H341
120-57-0 Piperonal grenr. 2 H3ed. 5,284
Skin Irrit. 2 H315; Skin Sens.
90106-38-0 Aceite de rosa 1H317; Eye Dam. 1H318; 18
Muta. 2 H341; Carc. 2 H351
Ao - Repr. 2 H361; Skin Irrit.
16409-43-1 Oxido de rosa 2 H315; Eye Irrit. 2 H319. 148
Skin Irrit. 2 H315; Eye Irrit.
M- : 2 H319; Asp. Tox. 1 H304;
8000-417 Terpineol Skin Sens. 1 H317- Repr. 2 285
H361f; STOT SE 3 H335
Acute Tox. 4 H302;
an. i Flam. Lig. 3 H226; Skin Irrit.
89-80-5 Trans-mentona 2 H315; Skin Sens. 1B H3IT: 1.254
Carc. 2 H351
TOTAL
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Tabla 3

Frecuencia de aditivos prioritarios en cigarrillos electrénicos comunicados al portal EU-CEG

para Espafia.

Nimero CAS
de la sustancia

Nimero de productos
que contienen la sustancia
notificados en Espaiia

Nombre de
la sustancia

9000-40-2, 84961-45-5 Algarrobo 306
84649-99-0, 84649-99-3, 95009-22-6, 8002-31-1 Cacao 762
431-03-8 Diacetilo 304
68990-15-8, 977018-53-3, 84625-40-1 Fenogreco 349
90028-74-3 Higo 0
106-24-1, 8000-46-2 Geraniol 5.403
56-81-5 Glicerol 137.479
90-05-1 Guayacol 3.21
9000-30-0 Goma guar 0
68916-91-6 Regaliz 61
118-71-8 Maltol 28.014
B006-50-4, B606-97°, B4696-515, 006 135 Ment s062
57-55-6 Propilenglicol 141.662
50-70-4 Sorbitol 26
13463-67-7, 1317-70-0 Didxido de 0
TOTAL 348.239

extracto de higo, goma guar o diéxido
de titanio.

DISCUSION

| presente estudio describe la evo-
lucién de los cigarrillos electréni-

cos en Espafia utilizando infor-
macién notificada por fabricantes e
importadores al portal EU-CEG. Los
resultados muestran un incremento

del nimero de productos notificados
durante el periodo analizado, cambios
en la distribucién de los tipos de dis-
positivos comercializados y la presen-
cia de sustancias con clasificacion toxi-
coldgica y de aditivos prioritarios en
una parte importante de los productos
notificados.

Los datos muestran que ha habido

cambios sustanciales en la frecuencia
>
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de notificacién. En los primeros afos,
hasta 2021, el nimero de productos
notificados por afio se mantiene rela-
tivamente constante y parecia haberse
estancado en valores alrededor de
8.000 o0 9.000 notificaciones por afio.
Cabe sefalar que, en 2016, el nimero
es ligeramente superior, pero los pro-
ductos notificados ese afio incluyen
no solo productos nuevos sino tam-
bién aquellos en el mercado antes de
la entrada en vigor del Real Decreto
579/2017, que presentan notificaciones
para revisar su situacion requlatoria.

Posteriormente, a partir de 2022, se
observa un incremento marcado en
el ndmero de notificaciones, multi-
plicdndose hasta por tres. Este incre-
mento es temporalmente coincidente
con el aumento del consumo de ciga-
rrillos electrénicos entre la poblacién
joven observado en la encuesta ESTU-
DES. La Encuesta sobre Uso de Drogas
en Enseflanzas Secundarias en Espafa
(ESTUDES) (), realizada entre estudian-
tes de entre catorce y dieciocho afios,
muestra que, a partir de 2019, se pro-
duce un aumento importante en el con-
sumo de estos productos entre los jéve-
nes en Espafia. Tanto es asi que, en
2019, el 48,4% de los estudiantes de
entre catorce y dieciocho afios reportan
haber probado los cigarrillos electréni-
cos al menos una vez en su vida. En com-
paracién, la cifra anterior es del 20,1%
en 2016. El aumento de las notificacio-
nes es temporalmente consistente con
el incremento del consumo descrito por
la encuesta ESTUDES, aunque los datos
del portal EU-CEG no permiten estable-
cer una relacion directa entre ambos
fendmenos. Si contrastamos estos datos
con la poblacién general, la Encuesta de
Salud de Espafia 2023 (ESdE) (12) mues-
tra que la prevalencia de consumo de
este tipo de producto en la poblacién
Volumen100  10/11/2026
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general de quince afios y mas es solo
del 1,6%. Por lo tanto, esta claro que el
consumo de este tipo de producto, en
Espafia, estd claramente asociado con
los jévenes, y parece que este aumento
del consumo entre los grupos de edad
mas jévenes pudo haber favorecido la
expansion del mercado de cigarrillos
electrénicos observada en las notifica-
ciones del portal EU-CEG.

Ademas, si comparamos los datos
de productos comunicados y de dispo-
sitivos desechables comunicados, se
observa que también es a partir de 2021
cuando el nimero de dispositivos des-
echables notificados despega. Este tipo
de productos son de mas facil acceso, ya
gue no requieren ningdn conocimiento
ni accesorios para usarlos, y represen-
tan una entrada significativa al con-
sumo, especialmente entre los grupos
de edad mas jévenes, debido a su faci-
lidad de uso y sabores (13).

El estudio muestra que este tipo de
dispositivo es el mas notificado por un
amplio margen en comparacion con los
recargables y rellenables, siendo solo
superado por las botellas de liquido
para recarga. Sin embargo, hasta 2020,
con el aumento del consumo entre los
jévenes, el nimero de dispositivos noti-
ficados es similar al de los recargables
y rellenables. La coincidencia tempo-
ral entre el incremento de las notifica-
ciones de dispositivos desechables y el
aumento de su consumo entre la pobla-
cion joven descrito por las encuestas
nacionales es compatible con una posi-
ble relaciéon entre ambos fendmenos,
aunque el disefio del estudio no per-
mite establecer una asociacién causal.

Sin embargo, en 2024, ocurre un
aparente cambio de tendencia. Aun-
gue las notificaciones de productos



contindan aumentando (considerando
gue los datos de 2025 no represen-
tan el aflo completo), las notificacio-
nes de desechables disminuyen drasti-
camente. En 2025, esta tendencia a la
baja para los dispositivos desechables
continda. En 2024, la modificacion del
Real Decreto 579/2017 fue sometida
al tramite de consulta publica(l4). Esta
modificacion incluyd la prohibicion de
los sabores en los cigarrillos electrd-
nicos (excepto el sabor a tabaco) para
disminuir el atractivo de estos produc-
tos entre los jévenes. Esto plantea un
problema especialmente para los dis-
positivos desechables, ya que su con-
tenido no se puede modificar de nin-
guna manera antes o después del con-
sumo. Ademads, ese mismo afio, se
llevé a cabo la consulta publica para la
modificaciéon de la ley de tabaguismo
de Espafia, la Ley 28/2005 de 26 de
diciembre, de medidas sanitarias frente
al tabaquismo y requladora de la venta,
el suministro, el consumo y la publici-
dad de los productos del tabaco (15).
Esta modificacion legislativa incluia la
medida de prohibir la venta de dispo-
sitivos desechables en Espafia. Por lo
tanto, es previsible que la perspectiva
de cambio regulatorio en el pais sea
lo que ha impulsado a los fabricantes
e importadores a comenzar a diversi-
ficarse hacia otros tipos de productos.
Esto explicaria el cambio de tendencia
en los ultimos dos afos.

El presente estudio da continuidad
a un analisis previo realizado en Espafia
durante los primeros afios de funciona-
miento del portal EU-CEG (7). A diferen-
cia de aquel trabajo, que describia de
forma general los productos del tabaco
y relacionados notificados por fabrican-
tes e importadores, este estudio se cen-
tra especificamente en los cigarrillos
electrénicos y amplia el periodo de ana-
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lisis hasta 2025. Ello permite describir
la evolucién del mercado durante casi
una década, analizar los cambios en las
caracteristicas de los productos comu-
nicados y estimar el posible impacto
de futuras modificaciones reqgulatorias
sobre los cigarrillos electrénicos notifi-
cados en Espafia.

Los resultados del presente estudio
amplian la evidencia disponible sobre
la utilidad cientifica del portal EU-CEG.
Un estudio previo realizado en doce
Estados miembros de la Unién Euro-
pea empled esta base de datos para
describir las notificaciones de produc-
tos del tabaco y evaluar la calidad de la
informacién comunicada por los fabri-
cantes, identificando aspectos suscep-
tibles de mejora, como la notificacion
de los nimeros CAS o de los aditivos
prioritarios(8). En nuestro caso, el ana-
lisis se centra especificamente en los
cigarrillos electrénicos notificados en
Espafia y amplia el periodo de estudio
hasta 2025, lo que permite caracteri-
zar la evoluciéon reciente del mercado
y evaluar el posible impacto de futuras
modificaciones requlatorias sobre los
productos comunicados.

El presente estudio también es
coherente con las iniciativas europeas
orientadas a potenciar el uso del por-
tal EU-CEG como herramienta de apoyo
a la regulacién de los productos del
tabaco y relacionados. En este sentido,
el Work Package 5 de la Joint Action
on Tobacco Control 2 puso de mani-
fiesto el interés de explotar la informa-
cion contenida en esta base de datos
para fortalecer las actividades de vigi-
lancia del mercado y apoyar la labor de
los laboratorios de verificacién y anali-
sis(9). En linea con este planteamiento,
el presente estudio demuestra que los
datos del EU-CEG también permiten

>
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caracterizar la evoluciéon del mercado
de cigarrillos electrénicos y estimar el
posible impacto de futuras modifica-
ciones reqgulatorias sobre los produc-
tos notificados.

Otra de las enmiendas regulatorias
propuestas en el proyecto de modifica-
cién del Real Decreto 579/2017 es acla-
rar el concepto de sustancia peligrosa
para los humanos al que se refiere la
Directiva Europea vy el texto actual del
Real Decreto. Estas se entienden como
aquellas con una clasificacién armoni-
zada por la ECHA. En este sentido, la
Tasta 1 muestra cudl seria la situacion
del mercado si esta medida se imple-
mentara hoy. Se han identificado cua-
renta y cinco sustancias téxicas para los
humanos con clasificacién armonizada
por ECHA. Algunas, como el acido ben-
zoico con 33.621 entradas o el acetato
de etilo con 42.324, representan un alto
porcentaje de los liquidos actuales del
mercado. Si la modificacion normativa
se aplicara utilizando como referencia
la clasificacion armonizada de la ECHA,
mas del 80% de las notificaciones anali-
zadas incluirian al menos una sustancia
afectada por esta medida.

Entre las sustancias encontradas
hay algunas como acetato de etilo,
dcido benzoico, acetato de butilo, 4cido
citrico, (S)-2-hidroxipropionato de etilo,
lactato de etilo, metilpropanol/alco-
hol isobutilico, pentan-1-ol, isoforona y
3,5,5-trimetilciclohex-2-enona, que tie-
nen un efecto directo en el tracto res-
piratorio a través de la irritacién. La
evidencia cientifica actual muestra
la relacién entre el consumo de este
tipo de producto vy la irritacién pulmo-
nar y bronquial(16-18). Estos efectos en
la salud son relativamente rapidos en
comparacién con los del tabaco(19,20).
Varios autores ya sefialan la necesidad
Volumen100  10/11/2026
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de reqgular estrictamente este tipo de
producto dada la evidencia cientifica
disponible (21,

También se ha descrito una enfer-
medad directamente asociada con el
consumo de estos productos: Lesién
Pulmonar Asociada al Uso de Cigarri-
llos Electrénicos o Productos de Vapeo
(EVALI, por sus siglas en inglés)(22).
EVALI es una lesién pulmonar aguda
asociada al uso de cigarrillos electré-
nicos. Se caracteriza por inflamacién
y dafio en el tejido pulmonar después
de inhalar aerosoles de estos produc-
tos. Los pacientes a menudo presentan
sintomas respiratorios (tos, dificultad
para respirar, dolor tordcico), sintomas
digestivos (nduseas, vémitos, diarrea) y
sintomas sistémicos (fiebre, fatiga). El
brote de EVALI identificado en EE.UU.
en 2019 se vinculé principalmente con
cartuchos de vapeo que contenian ace-
tato de vitamina E en liquidos con THC,
aunque la afeccién puede aparecer con
otros componentes(23). EI dafio pul-
monar suele ser difuso, con infiltrados
bilaterales en las imdgenes, y puede
requerir hospitalizacién e, incluso, ven-
tilacion mecanica. Algunos autores
sefialan el origen de EVALI en sustan-
cias distintas al acetato de vitamina E;
por ejemplo, algunas muy comunes en
cigarrillos electrénicos como el acido
benzoico (24).

Ademds, debe considerarse la pre-
sencia de otras sustancias con proba-
bles caracteristicas CMR, que, dado que
aun no tienen una clasificacién armo-
nizada, quedarian fuera de la prohibi-
cion planificada de sustancias téxicas
en Espafia. La evidencia actual sugiere
gue el riesgo de desarrollar cancer de
pulmén por el consumo de cigarrillos
electrénicos es similar al del consumo
de cigarrillos tradicionales (25),



En cuanto a los aditivos priorita-
rios indicados por la Comisién Euro-
pea como aditivos a vigilar dentro de
los cigarrillos tradicionales y el tabaco
de liar, hay varias sustancias. Algunas,
como el cacao en polvo, se han aso-
ciado con un incremento del atractivo
y de la aceptabilidad del producto, faci-
litando la entrada en el consumo vy dis-
minuyendo la percepcion del riesgo (26).
El mismo caso ocurre con el mentol (27).
En el caso de los cigarrillos electréni-
cos, este efecto puede ser aplicable a
todos los sabores, haciendo los pro-
ductos mas atractivos para el publico
gue comienza a consumirlos, especial-
mente los mds jovenes. En el caso de
los cigarrillos electrénicos, estos dos
ingredientes no estan tan representa-
dos como en los cigarrillos tradiciona-
les porque actualmente no existe una
regulacién sobre los sabores en este
tipo de producto en Espafia, a dife-
rencia de los productos de cigarrillo y
tabaco de liar.

Sin embargo, el glicerol (glicerina)
y el propilenglicol si aparecen en todos
los productos, ya que son la base de
los liquidos para cigarrillos electréni-
cos. La Comisién Europea eligié estos
dos ingredientes en su lista de aditi-
VoS prioritarios porque se sabe que, a
través de su combustién, generan sus-
tancias carcinogénicas como acetalde-
hido, formaldehido y acroleina(28). La
presencia practicamente universal de
glicerol y propilenglicol implica que la
mayoria de los liquidos pueden gene-
rar, durante el calentamiento, com-
puestos carbonilicos potencialmente
téxicos, independientemente de que
contengan o no nicotina.

También es destacable que algunos
aditivos prioritarios, como el diéxido de
titanio, utilizado en los cigarrillos como
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agente blanqueador del papel y cono-
cido por tener propiedades carcino-
génicas(29,30), no estan representados
entre los ingredientes de los productos
notificados al portal europeo EU-CEG
para Espafia.

Entre las limitaciones del estudio
cabe sefialar que la informacién anali-
zada procede de las notificaciones rea-
lizadas por fabricantes e importadores
al portal EU-CEG, por lo que depende
de la veracidad y exhaustividad de los
datos declarados. Ademas, las notifica-
ciones reflejan la intencién de comer-
cializacién de los productos, pero no
permiten conocer su presencia efectiva
en el mercado, su volumen de ventas ni
su nivel real de consumo. El andlisis se
circunscribe a los productos notifica-
dos para Espafia y sujetos a las obliga-
ciones de comunicacion establecidas
en la normativa vigente, por lo que los
resultados no son directamente extra-
polables a otros paises ni a los ciga-
rrillos electrénicos sin nicotina. Final-
mente, el caracter descriptivo y trans-
versal del estudio impide establecer
relaciones causales entre las tenden-
cias observadas y los cambios regula-
torios o en los patrones de consumo.
No obstante, la amplitud de la base de
datos analizada y el uso de una fuente
oficial proporcionan una visién sélida
de la evolucién reciente del mercado
espafiol de cigarrillos electrénicos.

Toda esta recopilacion de sustancias
nos lleva a la conclusion de que la com-
posicién de los cigarrillos electrénicos
vendidos en Europay el resto del mundo
contiene sustancias téxicas, tanto inte-
gralmente en su receta como formadas
a partir de la combustién del liquido. Por
lo tanto, en un esfuerzo por proteger
la Salud Publica, es pertinente regular
este tipo de producto, tanto en términos

>
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de sabores y factores que aumentan su
atractivo, como en términos de com-
posicién. También es necesario reqular
los productos de mas facil acceso que
introducen el consumo, especialmente
al publico mas joven, como los disposi-
tivos desechables. ®

Rev Esp Salud Pdblica  Volumen100  10/11/2026  e202611091
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