GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11/ Ref.: 22.870/05
YPA/TTA/MPV/npc

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO SMOKE FREE.-

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 2110,

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a aplicar
y la documentacion técnica adjunta a la presentacién de BJW S.A. Televenta S.A., respecto del
producto SMOKE FREE; y

La recomendacidén de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, acordada en
sesién de fecha 20 de octubre de 2005, de sefialar que este producto, dada su forma de
utilizacién y sus finalidades de uso, no corresponde a ninguna categoria de producto que
sea de competencia de este Instituto; y

CONSIDERANDO:

- Que cada 100 mL de solucion contiene: 0,27 mL de aceite esencial de Origanum majorana,
0,13 mL de aceite esencial de Vetiveria zizanoides, 0,13 mL de aceite esencial de Melaleuca
alternifolia, 011 mL de aceite esencial de Lavandula angustifolia y 0,05 mL de aceite esencial de
Pinus sylvestris;

- Que no propone claramente ninguna finalidad de uso, pero el objetivo es inhalar y dejar de
fumar;

- Que este producto se evalud en la Comision de Régimen Control Aplicable, N° 5/05 de
fecha 24/08/05, donde se deja pendiente proponiendo solicitar al interesado completar
antecedentes, entre otros aspectos relacionados con: formulacién, mecanismo de accion y modo
de uso.

- Que el 25/08/05, se le plantea verbalmente al interesado; verificar si se trata de una
mezcla de aceites esenciales elaborados a partir de las plantas que se especifican en la formula,
aclarar las cantidades utilizadas y la forma del producto si se trata de un liquido u otro, explicar
cual seria el probable mecanismo de accién por el que se dejaria de fumar; aclarar la forma de
uso, si se inhala. Si el objetivo de poner el aromatizador en la cajetilla es para que se impregnen
los cigarrillos con el aroma, o es s6lo inhalar el contenido del frasco y entregar una muestra o sus
rétulos originales.

- Que el 04/10/05 ingresa carta del interesado adjuntando informacién solicitada, donde

aclara que se trata de aceites esenciales y explica que el objetivo de este producto es cambiar el
tipo de aroma y sabor del humo del cigarro lo que podria no ser agradable para el fumador,
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ademas adjunta un documento emitido por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, de fecha 12 de enero de 2004, dirigida a “ARYUNA SL C/ Emporda, 2, 17760
VILABERTRAN (GIRONA)”; donde dice: “En contestacion a la consulta realizada acerca de la
legislacion aplicable a un producto ambientador, con la finalidad de disminuir la apetencia por
el tabaco, el Servicio de Productos cosméticos y de Higiene Personal, le informa que el producto
mencionado, no tiene la consideracion de cosmético, por lo que al no serle de aplicacion el
Decreto 1599/1997, del 17 de Octubre, sobre productos cosméticos, no puede comercializarse
como tal, su comercializacion debera realizarse, al amparo de la Legislacion general Mercantil
y de Proteccion de los consumidores, asi como de cualquier otra que le pueda ser de aplicacion™,
firmado por: LA JEFA DEL SERVICIO DE PRODUCTOS COSMETICOS Y DE HIGIENE
PERSONAL; M?® LUISA ABAD.

- Que se consulté al interesado y aclara que no hay més informacién, ademas comenta que
en México el producto se vende como un desodorante ambiental.

- Que si bien a este producto se le atribuyen propiedades aromatizantes, no podria ser
considerado como un odorizante propio de productos cosméticos, pues €l no se aplica
directamente sobre las personas, sino que en el ambiente. Asimismo, a €l se le atribuyen
propiedades para dejar de fumar, que si bien no constituye una propiedad terapéutica propiamente
tal, tampoco se le puede clasificar en esta dltima categoria, pues €l no se administra al ser humano
(interna o externamente) (articulo 4°, letra a), del D.S. N° 1.876/95).

- Que por otra parte, en el articulo 4° letra e), del D.S. N° 1876/95, se define a los
pesticidas de uso sanitario y doméstico como sigue: “Toda sustancia a ser aplicada en el ambiente
de edificios, jardines privados y vehiculos de transportes, con el objeto de combatir organismos
capaces de producir dafio en el hombre, animales, flores y objetos inanimados”, tampoco se le
puede clasificar en esta categoria porque éste producto no tiene por objetivo combatir a algin
organismo especifico que cause dafio al hombre, animales, flores u objetos inanimados.

- Que este producto tampoco se ajusta con la definicién de Alimento, porque segin lo
descrito en el Reglamento sanitario de los Alimentos D.S. N° 977/96, articulo 2° dice lo
siguiente: “Alimento o producto alimenticio es cualquier substancia o mezclas de substancias
destinadas al consumo humano, incluyendo las bebidas y todos los ingredientes y aditivos de
dichas substancias”.

- Que, por iltimo tampoco corresponderia a un Dispositivo Médico, porque segin la
definicién descrita en el D.S. N° 825/98, Titulo I, Articulo 2°, se describe: “Dispositivos médicos
o articulos de uso médico: Cualquier instrumento, aparato, aplicacién, material o articulo,
incluyendo software, usados o en combinacién y definidos por el fabricante para ser usados
directamente en seres humanos, siempre que su accion principal prevista en el ser humano no se
alcance por medios farmacolégicos, inmunoldgicos o metabélicos, aunque pueden concurrir tales
medios a su funcién; con el propdsito de diagnéstico, prevencién, seguimiento, tratamiento o
alivio de una enfermedad, dano o discapacidad; de investigacion o de reemplazo o modificaciones
de la anatomia o de un proceso fisiologico, o de regulacion de la concepcidon”.
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TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; y los articulos 37° letra
b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979; dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el producto SMOKE FREE, a nombre de BJW S.A. Televenta
S.A., no corresponde a ninguna categoria que sea de competencia de este Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

MELA MILLA NANJARI
DIRECTORA
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

-BJW S.A. Televenta S.A.

-Unidad de Asuntos Farmacéuticos, MINSAL
-Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Regién Metropolitana (ex SESMA)
-Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Regién Mel}polilana (ex SESMA

-Unidad de Productos Farmacéuticos Complementarios

-CISP : N ' , -/
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