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BUENOS AIRES, 0 6 MAY 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-2409-11-1 del Registro
de esta Administracion Nacional de Alimentos, Medicamentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que en la actualidad, el tabaquismo es la mayor causa
de muerte prevenible en el mundo, por ser motivo de patologias como
cadncer, en especial en pulmoén, rifiones, pancreas, vejiga; EPOC
(enfermedad  pulmonar  obstructiva crénica) y/o  patologias
cardiovasculares.

Que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
auspicio el Convenio Marco para el Control del Tabaco (CMCT), cuyo
texto fue aprobado por la 56° Asamblea Mundial de la Salud en mayo de
2003, siendo este un instrumento juridico regido por el derecho
internacional. y obligatorio para los paises que lo firman vy ratifican, en

vigor desde febrero de 2005.
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Que el objetivo de este convenio es proteger a las
generaciones presentes y futuras de las devastadoras consecuencias
sanitarias, sociales, medioambientales y econémicas que produce el uso
del tabaco y la exposicidon al humo que genera.

Que en consecuencia, los paises adherentes a dicho
Convenio Marco han generado Politicas de Estado tendientes a disminuir
el uso del tabaco y tratar de impedir que nuevas generaéiones de
jovenes se inicien en el tabagquismo, siendo alguna de ellas el aumento
de impuestos que gravan su venta, la prohibicidn de efectuar publicidad,
promocion y patrocinio, la prohibicion de fumar en ambientes cerrados,
la obligacidn de las empresas tabacaleras a colocar en la caras
principales de los atados de cigarrillos leyendas que remarcan las graves
consecuencias para la salud que origina el consumo de tabaco, la
realizaciéon de campafias de concientizacion sobre los efectos deletéreos
del tabaquismo y la adhesién a campafias que realizan diversas
organizaciones no gubernamentales.

Que los efectos deletéreos del tabaquismo se deben,

en parte, a los productos de combustiéon originados en el acto de fumar

y ademas al efecto fuertemente adictivo de la nicotina, que es
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rapidamente absorbida y produce efectos placenteros actuando sobre
circuitos neuronales especificos del cerebro y haciendo muy dificil el
dejar de fumar.

Que la mayoria de los fumadores son adictos a la
nicotina, la cual tiene efectos deletéreos directos sobre el sistema
cardiovascular.

Que con el propdsito de facilitar la cesacion tabaquica,
ademas de apoyo psicologico y a fin de atenuar el sindrome de
abstinencia, han sido desarroliados distintos procedimientos basados en
la administracion de nicotina bajo diversas formas (chicles, sprays
inhalatorios, parches), o drogas que activan los circuitos neuronales que
median la accion de fa nicotina.

Que los comunmente denominados “cigarrillos
electronicos”, consisten en un dispositivo de forma similar al cigarrillo
convencional, provistos de un mecanismo microelectrénico que vaporiza
cartuchos que pueden contener cantidades variables de nicotina, aceites

esenciates de tabaco, sustancias aromatizantes, propilenglicol, glicerol y

otras sustancias.
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Que los mismos han sido diseflados para ser utilizados

en reemplazo de cigarrillos en los lugares donde se prohibe fumar y

algunos de sus productores los proponen como una estrategia para

dejar de fumar, aduciendo ademas que estan desprovistos de los efectos
deletéreos de los productos de la combustion del tabaco.
Que por Internet algunos de estos dispositivos

n

dispensadores de nicotina son promocionados como productos
creados para mejorar la calidad de vida. Posee la apariencia de un
cigarrillo con la ventaja de no contar con tabaco ni alquitrén. Sabor a
cigarrillo y vapor simulador del humo, pudiendo ser usado en cualiquier
lugar ya gue no tiene ni olor ni dafa la salud”.

Que por el contrario, siendo la nicotina una droga
sumamente toxica y con fuertes propiedades adictivas, el uso de estos
dispensadores, ademds del potencial riesgo que representa para
individuos con patologias cardiovasculares, puede inducir en nuevos
usuarios una dependencia a la droga.

Que en las conclusiones y recomendaciones vertidas

en el documento elaborado por el Grupo de Estudio de la Organizacion

Mundial de la Salud (OMS) sobre la Reglamentacién de los Productos de
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Tabaco en la cual se examina el cigarritlo electrénico de noviembre de

2008, se sostiene gque no se ha establecido la seguridad y el grado de
absorcién de la nicotina a través de estos productos.

Que en el mismo documento, se menciona que
actualmente, la evidencia es insuficiente para concluir que los cigarrillos
electrénicos sean una ayuda eficaz para dejar de fumar o que liberan
nicotina suficiente para que puedan ser utilizados en la deshabituacion
tabaquica, no existiendo pruebas suficientes que determinen que son
seguros para el consumo humano.

Que tambien se sostiene que los fumadores que
intentan dejar de fumar pueden utilizar los cigarrillos electrénicos en
lugar de tratamientos basados en evidencia cientifica, y en el caso de
que estos productos no sean eficaces como las sustancias de reemplazo
de nicotina, su uso podria retrasar la cesacidn tabaquica y contribuir a
un mayor riesgo atribuible a enfermedades directamente relacionadas al
tabaquismo.

Que el mencionado Grupo de Estudio tambien
considera que algunos fabricantes han afirmado que se pueden utilizar

legalmente en lugares publicos donde estd prohibido fumar, mientras

ST 5



#2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

DIEPASIAIAN e 3 2 y) 6

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
que la OMS recomienda encarecidamente que no estén exentos de las
leyes de "aire limpio", que restringen los lugares en los cuales no se
permite fumar, hasta que se provea evidencia adecuada que demuestre
a las autoridades reguladoras que ei uso del producto no expone a los
no usuarios a las emisiones téxicas.

Que ademds se considera en estas conclusiones vy
recomendaciones que los cigarrillos electronicos podrian perpetuar la
conducta de fumar por lo que se ha denominado de “doble uso": por un
lado, mantiene la dependencia de la nicotina en los ambientes donde
fumar estd prohibido, siendo una de las consecuencias positivas de las
restricciones de fumar la desnormalizacién del consumo de tabaco de
productos y el consiguiente aumento en la deshabituacidn; por otra
parte, puede desalentar a la gente que quiere dejar de fumar, ya que
los usuarios pueden mantener su adiccidn a la nicotina a Vpesar de las
restricciones de fumar y volver a fumar, donde tales restricciones estan
ausentes.

Que el Grupo de Estudio de la OMS sobre la

Reglamentacién de los Productos de Tabaco, analizdé los sistemas

electrénicos de administracidn de nicotina y prepard un informe sobre el
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tema que la Directora General presento¢ al Consejo Ejecutivo de la OMS
en su 126a reunion, en enero de 2010 y cuyas recomendaciones fueron
elevadas a la Conferencia de las Partes del Convenio Marco para el
Control del Tabaco (Cuarta Reunion, Punta del Este, Uruguay, entre el
15 y 20 de noviembre de 2010).

Que algunas de las conclusiones fueron que “no se ha
demostrado la inocuidad ni la magnitud de la captacion de nicotina; que
los productos se comercializaron como medios auxiliares para dejar de
fumar, pero no hay datos cientificos que otorguen validez a esta
aseveracion; y que la administracion directa a los pulmones podria ser
peligrosa y, con independencia de los efectos de la nicotina, revestia una
gran importancia abordar la administracion pulmonar en estudios
cientificos”, y que “actualmente no son suficientes los datos de
investigacion para determinar si estos sistemas pueden usarse para
ayudar a dejar de fumar, si crean adiccion o la sostienen, y si
administran a los fumadores otros ingredientes ademas de nicotina”.

Que el mismo Grupo de Estudio recomendd realizar

ensayos clinicos, estudios comportamentales y psicologicos vy
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farmacovigilancia a escala individual y de poblaciéon para despejar estas

incognitas.

Que ademas, dicho Grupo establecid que mientras no
se demuestre cientificamente, deben prohibirse las afirmaciones de que
estos productos tienen efectos beneficiosos para la salud, reducen el
dafio o pueden usarse como ayuda para dejar de fumar.

Que la Food and Drug Administration (FDA) de los
Estados Unidos encontrd en estos dispositivos electrénicos ingredientes
cancerigenos (como las nitrosaminas) y ofros quimicos toxicos
peligrosos para la salud, como el etilenglicol, utilizado como
anticongelante para los coches y, en un comunicado de julio de 2009,
admitieron que, hasta la fecha, “no se sabe exactamente qué
concentracién de nicotina y ofros toxicos inhalan las personas que
fuman cigarrillos electronicos y tampoco existen estudios clinicos sobre
los efectos de los cigarrillos electrénicos en la salud de los fumadores y
de los no fumadores expuestos”, por lo que desaconsejan su uso.

Que también, ante la evidencia de que los cigarrillos
electronicos estan siendo vendidos de distintos sabores, destinados a un

publico joven, esa misma agencia internacional admitié su preocupacion
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de que estos cigarriilos puedan ser vendidos en Internet sin requisitos
de edad para ello y sin un prospecto que incluya los posibles efectos
adversos en la salud.

Que en consecuencia con el propésito de proteger la
salud publica corresponde prohibir la importacion, distribucion,
comercializacion y la publicidad o cualquier modalidad de promocién en
todo el territorio nacional del sistema electronico de administracion de
nicotina denominado “Cigarrillo Electrénico”, extendiendo dicha
prohibicién a todo tipo de accesorio para dicho sistema o dispositivo,
como asimismo a cartuchos conteniendo nicotina.

Que la medida a adoptarse ha sido consensuada con el
Coordinador del Programa Nacional de Control de Tabaco del Ministerio
de Salud de la Nacién.

Que la Direccidn de Tecnologia Médica, el Instituto
Nacional de Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han

tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por
los Decretos N° 1490/92 y 425/10.

Por ello,
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: ,
ARTICULO 1°.- Prohibese la importacion, distribucion, comercializacion

y la publicidad o cualquier modalidad de promocion en todo el territorio
nacional del sistema electronico de administracion de nicotina
denominado “Cigarrillo Electrénico”, extendiéndose dicha prohibicion a
todo tipe de accesorio para dicho sistema o dispositive, como asimismo

a cartuchos conteniendo nicotina.

ARTICULO 20.- La presente Disposicion entrard en vigencia a partir del dia
siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 3°.- Registrese: dese a la Direccién Nacional del Registro Oficial
para su publicacion. Comuniquese a las autoridades provinciales y a las del
Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires, a las Camaras vy
entidades profesionales representativas; a la Direccion de Planificacion y
Relaciones Institucionales. Comuniquese a la Direccion Nacional de Aduanas,
organo integrante de la Administracion Federal de Ingresos Publicos (AFIP).
Cumplido archivese PERMANENTE.
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