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RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 10 04 2010+ 080938

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacion de régimen de control a aplicar y la
documentacién técnica adjunta a la presentacion de Comercial e Inmobiliaria Ayekan, respecto del
producto CIGARRO ELECTRONICO MBORO E - SMOKING LIQUID; y

La recomendacién de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesién de
fecha 05 de Febrero de 2010, no corresponde a ninguna categoria de producto que sea de
competencia de este Instituto; y

CONSIDERANDO:

- Que, de acuerdo a su presentacién, es un dispositivo electrénico, que utiliza recargas o cartuchos
que su concentracion de nicotina por cartucho es: 0 mg de zero, 6 mg de ultra Light, 11 mg de Light,
16 mg de regular; y su composicién (informe de SGS ) es: 1% de mentol, 12% de linalool, 0,8% de 1-
malic acid, 12% de vanilla extract, 0,3% de 2,3,5 — trimethylpyrazine, 0,2% de beta-damascenone,
0,5% de acetylpyrazine, 0,6% de nicotine, 0,3% de tabanote, 1,5% de vanillin, 0,5% de ethyl acetate,
0,5% de ethyl maltol y 69,8% de polyethylene glycol”;

- Que, su indicacion es: “Alternativa mas saludable de fumar, sin la pretensién de ser un remedio
para dejar de fumar; “Por la ausencia de la mayoria de las sustancias peligrosas y téxicas que se
encuentran en un cigarrillo normal, es mas seguro. Es inofensivo para el entorno, no se fuma
pasivamente”;

- Que, con fecha 19 de Septiembre de 2008 la OMS emitié un comunicado de prensa que indica
que “el cigarrillo electronico no es un tratamiento sustitutivo con nicotina que tenga una eficacia y

seguridad demostrada, la OMS no dispone de pruebas cientificas que confirmen la seguridad y eficacia,— -

del producto, si los distribuidores de cigarrillos electrénicos quieren ayudar a dejar el hdbito, deben

efectuar estudios clinicos y toxicologicos en el marco reglamentario adecuado’; pd
o
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Que, con fecha 28 de Enero de 2010 en la pigina del Programa Nacional de Tabacod

Ministerio de Salud de Argentina se informa que la ANVISA de Brasil Prohlblé el consunfm\y\la
comercializacion de cigarros electrénicos en ese pais; o N,
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- Que, con fecha 22 de Julio de 2009 la FDA anuncié que detééto dietilenglicol que es toxicos
para los seres humanos, y en otros andlisis detecté sustancias canger/igenas como las nitfosaminas;
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- Que, mediante Resoluciones exentas N°s 2557 de 1 de Julio de 2008 y 8044 de 5 de Agosto de

2009 de este Instituto, se determiné el Régimen de Cont?el Aplicable a dos productos de similares
caracteristicas, los que no puede ser clasificados como medﬁcimento y 0O COIT s\ponden a ninguna
categoria que sea competencia de este Instituto; N N
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- Que, segln lo anterior, la finalidad de este producto y las concentraciones de nicotina que este
contiene, su rotulacién y publicidad deberia cumplir lo establecido en 1a ley N° 20105 del 16 de Mayo
de 2006; y

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 35° letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979; dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto CIGARRO
ELECTRONICO MBORO E - SMOKING LIQUID, presentado por Comercial e Inmobiliaria
Ayekan, no corresponde a ninguna categorfa que sea de competencia de este Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

—————DRA. INGRID HEITMANN GHIGLIOTTO
IREL SR ) DIRECTORA
,/z{/To DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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DISTRIBUCION:

- Comercial e Inmobiliaria Ayekan

- Subsecretaria de Salud Pablica, MINSAL

- Unidad de Asuntos Farmacéuticos, MINSAL

- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Regién Metropolitana_

- Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Regi6n Metropolitana LY ’
- Subdepartamento Registra”" %'-:-: —— rite Fielmente
- Gestion de clientes C}"/ Ministro Fe
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