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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DNVS|D.G. N° 153 /2021
POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION DE
CIGARRILLOS ELECTRONICOS, VAPE‘k\DORES, VAPOREADORES Y OTROS
SISTEMAS DE ADMINISTRACION DE NgCOTINA (SEAN) Y SISTEMA SIMILARES

SIN NICOTINA (SSSN) Y LAS SUSTANCIAS UTILIZADAS PARA EL USO DE LOS
MISMOS; Y LOS REQUISITOS ARA LA HABILITACION DE LOS
ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA IMPO,RTACI(')N, EXPORTACION,
ELABORACION, DISTRIBUCION Y COMERCIALIZACION DE DICHOS PRODUCTOS
Y SUSTANCIAS Y LOS PROCEDIMIENTOS PARA EL TRAMITE DE INSCRIPCION Y
HABILITACION. ’

Asuncion, 11 de agosto de 2021
VISTO:

Los Articulos 3° y 5° de la Resolucion 5.G. N° 630 del 12 de diciembre de 2019, Por

la cual se establecen medidas sanitarias de pr?teCCIon a la salud de las personas en relacion
a los cigarrillos electronicos, vapeadores, vaporeadores y otros sistemas similares de

administacion de nicotina (SEAN), y sustancia‘ utilizadas para uso de los mismos, y;

CONSIDERANDO:

Que el Articulo 3° de la Resolucion S.G. N° 630/2019 establece: “... Los
establecimientos que pretendan realizar /aé actividades comprendidas en la presente
Resolucion deberan estar habilitados para su funcionamiento por la DNVS, cumpliendo con
los requisitos que seran previstos para el efecto”. Igualmente, en su Articulo 5°, dispone
“...Establecer que los productos objeto de la ‘presente Resolucion deberan estar inscriptos

ante la DNVS cumpliendo con los requisitos a|ser establecidos por la misma'.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro Sanitario, a traves del Memorando DEyRS
N° 132/ 2021 remite los formularios y anexos/modificados, donde se detallan los requisitos
precisos para la inscripcidn de cigarrillos electronicos, vapeadores, vaporeadores y otros
Sistemas de Administracion de Nicotina (SEAN) y Sistemas Similares Sin Nicotina (SSSN) y
sustancias utilizadas para el uso de los mismos. Por su lado, la Direccion de Inspeccion y
Vigilancia, remite los requisitos que deben cumplir los establecimiento que realicen

actividades relacionadas a los mencionados productos para autorizar su funcionamiento.

Que la Ley N° 5.538/15 en su Articu‘lo 4° define, entre otras expresiones, a los
Productos de Tabaco, expresando que: “abarca los productos preparados totalmente o en
parte, utilizando como materia prima hojasL de tabaco, y destinados a ser fumados,
chupados, mascados o utilizados como rape, vapeados, fumados o aspirados en cigarrillos
electronicos, vaporizadores o similares”, estableciendo ademas el control sanitario y de salud

publica, bajo el ambito de competencia del MiFisterio de Salud Publica y Bienestar Social.

Que la Ley N© 836/80, "Codigo Sanita‘rio", en su articulo 3° dispone: "E/ Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social, que en ac{e/ante se denomif_za;i el Ministerio, es /a mas
alta dependencia del Estado competente en ma Dé

bienestar social”.
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Que la Ley 1.119/97 "De productos para la salud y otros" en su articulo 1° expresa:
"1. La presente ley y sus correspondientes re_c!;/amentos regulan la fabricacion, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, /-Jd/'str/bucio'n, prescripcion,  dispensacion,
comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional,
régimen de precios, informacion, publicidad y‘ la evaluacion, autorizacion y registro de los
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo producto de

uso y aplicacion en medicina humana, y a los productos considerados como cosmeticos y

domisanitarios. 2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre

la eficacia, sequridad y calidad de los productos objeto de esta ley, y la actuacion de las
personas fisicas o juridicas que intervienen en las actividades mencionadas en el parrafo

anterior”.

Que la mencionada Ley 1.119/97 en su articulo 2° dispone: “E/ Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en todo el territorio
de la Republica de verificar el cumplimiento de las disposiciones emanadas de la presente
ley, reglamentar las situaciones que lo requieran y sancionar las infracciones que se
detecten” Asimismo, en su articulo 3°, numEraI 1, expresa: "Como organismo ejecutor
créase la Direccion Nacional de Vigilancia Sa/j/'tar/'a (DNVS), dependiente del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social, con autarquia administrativa y financiera”.

Que resulta necesario establecer los | requisitos para la inscripcién de cigarrillos

electronicos, vapeadores, vaporeadores y ot‘ros Sistemas de Administracion de Nicotina

(SEAN) y Sistemas Similares Sin Nicotina (SSSN) y las sustancias utilizadas para el uso de
los mismos, asi como los requisitos para la haEiIitacién de los establecimientos dedicados a
la importacién, exportacion, elaboracion, distribucion y comercializacién de dichos productos

y sustancias.

Que el Dictamen D.G.A.J. N° 913 de fecha 3 de julio de 2020, la Direccién General
de Asesoria Juridica expresa textualmente que; "/a Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
dependiente del Ministerio de Salud Publica y bfenestar Social, se encuentra facultada para
emitir Resoluciones del ambito de su compete‘nc/a y fupcionea2stablecidas en la normativa

vigente."
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Que el Articulo 5° del Decreto N° 22.382 de fecha 14 de agosto de 1998, dispone
que son funciones de esta Direccidn: ".. |b) Coordinar las acciones de las diversas
dependencias de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), a fin de lograr un
funcionamiento integrado en el marco de las ,bo//'t/'cas y objetos institucionales”.

POR TANTO, en uso de sus atribuciones IngIes,

LA DIRECTORA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA;

RESUELVE:

Articulo 1°. Establecer los requisitos para la inscripcion de cigarrillos electronicos,
vapeadores, vaporeadores y o#:ros Sistema Similares de Administracion de
Nicotina (SEAN) y Sistemas Similares Sin Nicotina (SSN) y las sustancias
utilizadas para el uso de los mismos, conforme al Anexo I, que forma parte
de la presente Resolucion.

Articulo 2°. Aprobar los documentos y formularios, que se detallan a continuacion:

a) Anexo II “Solicitud de inscripcién en caracter de Declaracion Jurada”.

b) Anexo III “Formulario para Inscripcion de Productos SEAN y SSSN —
Datos de las empresas intervinientes - Formulario N° 1”.

c) Anexo IV “Formulario pan‘a Inscripcion de Productos SEAN y Productos
SSSN - Datos de los Sistem‘as Electronicos de Administracion de Nicotina
-SEAN y Sistemas Similareg Sin Nicotina - SSSN. Formulario N° 2”.

d) Anexo V “Formulario par‘a Inscripcion de Productos SEAN y SSSN —
Descripcion del producto. ﬁprmulario Ne 37

e) Anexo VI “Formulario parE Inscripcidon de Productos SEAN y SSSN —
Arte del Folleto Instructivo — Formulario N° 4”.

f) Anexo VII “Formulario era Inscripcion de Productos SEAN y SSSN
Etiquetas — Rétulos — Form‘ lario N° 5".

g) Anexo VIII “Formulario pira Inscripcion de Productos SEAN y SSSN —
Estuches — Formulario N° §".

h) Anexo IX “Formulario para Inscripcio; uctos SEAN y SSSN -

Descripcién del Envase de Recarga#Rspastiy g, Formulario N° 77
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i) Anexo X “Requisitos para |la habilitacion de establecimientos dedicados
a la importacion, exportacion, elaboraciéon, distribucion vy
comercializacion de cigarrilfos electronicos, vapeadores, vaporeadores y
otros Sistemas Similares de Administracion de Nicotina (SEAN) y
Sistemas Similares Sin Nicotina (SSSN) y sustancias utilizadas para el uso

de los mismos.
PROCEDIMIENTO

Articulo 3°. Dispodner que a los efectos del otorgamiento de la inscripcion, los solicitantes
deberan presentar ante la Direccidén Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS)
la solicitud correspondiente, firmada por el regente y el apoderado legal de
la empresa, la que sera acompanada de los documentos mencionados en el

; | . . .
Articulo 1° y 2° de la presente resolucion, asi como las documentaciones que

. . L1 .
acrediten probatoriamente dichas declaraciones.

Articulo 4°. La Direccidon Nacional de Vigilancia Sanitaria debera expedirse en un plazo
no mayor de noventa (90) dids corridos desde la fecha de presentacion,
siempre y cuando se haya dado cumplimiento en su totalidad a los requisitos
legales y técnicos correspondientes. Este plazo sera suspendido toda vez que
el funcionario autorizado compruebe que el solicitante no ha dado
cumplimiento a alguno de los requisitos exigidos o se detectare algln error
en los documentos agregados, hasta que los mismos sean presentados o
subsanados en el término méxirpo de treinta (30) dias corridos de haber sido

notificados los representantes de la empresa.

Articulo 5°. Si la empresa solicitante no regulariza, con las documentaciones
presentadas, las objeciones realizadas por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria dentro del plazo de treinta (30) dias corridos, el expediente sera
dado de baja y devuelto a la empresa solicitante, debiendo el usuario iniciar
tramite nuevo, previo pago del arancel correpondiente.

Articulo 6°. La Empresa que posea la inscripcié ucto SEAN o SSSN, podra
solicitar la renovacion de la mis
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previos a su fecha de vencimiento, presentando los mismos recaudos
mencionados en el Anexo I, icaso contrario el Registro Sanitario habra
caducado de pleno derecho y |los productos que no fueran renovados en
tiempo deberan recuperarse de|l mercado interno.

Articulo 7°. En caso que el expediente de solicitud de renovacion sea objetado por el
funcionario habilitado, se deberadn subsanar dentro de los 30 (treinta) dias
habiles de recibida la observacidn. Si transcurrido dicho plazo y el expediente
continua sin ser corregido, sera devuelto a la empresa solicitante, se
procedera a dar de baja el expediente, debiendo el usuario iniciar tramite
nuevo, previo pago del arancel correpondiente.

Articulo 8°. La Constancia de Inscripcion tendrd un periodo de vigencia de 5 afios
contados a partir de la fecha de otorgamiento, pudiendo ser renovada por
periodos similares. En casos de| infracciones a las normas y leyes sanitarias
o reglamentarias, la Autoridad Sanitaria procederd a la suspension o
cancelaciéon del mismo.

Articulo 9°. Establecer que se utilizaran las siglas SEAN (Sistemas Electronicos de
Administracion de Nicotina) y SSSN (Sistemas Similares Sin Nicotina) en la
nomenclatura de las constancias de inscripcion, antes del nUmero
consecutivo del registro.

Articulo 10. La constancia de inscripcion de productos SEAN y SSSN contendra la
siguiente informacién:
e Constancia Nro.
e Fecha de Vencimiento.
e Denominaciéon comercial
e Denominacién Genérica comun internacional.
e Presentacion.
¢ Plazo de vida dtil
e Solicitado por
¢ Director Técnico.
e Fabricado en

. o
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- Por:
- Para:
e Fecha de emision del documento.
e Composicion del producto. Sustancias.
e Envase.
e Condiciones de almacenamiento.
e Empresa que posee la inscn"ipcion del SEAN y SSSN.
e Direccidon/es, pais/es y nombre/s del/os fabricante/es, y de los
ingredientes.
e Otras empresas involucradas, en la comercializacion, distribucion,
almacenamiento y control de calidad.

Articulo 11. Establécese que una vez concedida la constancia de inscripcién de cigarrillos

7 \ . i
electronicos, vapeadores, vap?readores y otros sistemas electronicos de

administracion de nicotina y sis‘temas similares sin nicotina, y las sustancias

ulilizadas para el uso de estos,‘ tanto la empresa como los representantes

acreditados ante esta Direccion Nacional, su director técnico y representantes

. . \ . .
legales, asi como el fabricante, y quienes intervengan en el proceso de

manufactura, y todos otros intervinientes en la cadena de sumistros del
producto, seran responsables del cumplimiento de las disposiciones

establecidas en la presente disp‘osicién.

HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS

Articulo 12. Los plazos establecidos en las r\eglamentaciones vigentes para la conclusion
de los expedientes de habilitacion de establecimientos, seran iguales para la
conclusién de los mencionados [tramites de habilitacion de establecimientos
dedicados a la importacion, elaboracion, distribucién y comercializacion de
cigarrillos electrénicos, vapeadores, vaporeadores Yy otros sistemas

electrnicos de administracion de nicotina y sistemas similares sin nicotina.

Articulo 13. Establecer que los tramites admini
seran realizados en la Direccio
conforme a la norma vigente.
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Articulo 14.

Articulo 15.

Articulo 16.

Articulo 17.

Articulo 18.

Y LOS REQUISITOS P
ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A

ELABORACION, DISTRIBUCION Y COMEI
Y SUSTANCIAS Y LOS PROCEDIMIENTOS
HABILITACION.

ARA LA HABILITACION DE

LOS

LA IMPORTACION, EXPORTACION,

RCIALIZACI()I! DE DICHOS PRODUCTOS
> PARA EL TRAMITE DE INSCRIPCION Y

Deberan de Abonarse los aranceles correspondientes, conforme a la norma

vigente.

El incumplimiento de las obligaciones establecidas en la presente disposicion

hara pasible a los infractores

de las sanciones establecidas en la Ley N°

1119/97 en su Titulo VI; articulos 42 y articulo 43, y sujeto al procedimiento
dispuesto en el Codigo Sanitario. Igualmente, las infracciones y omisiones
seran sancionadas de conformidad a las previsiones de la Ley N° 5538/2015,

en sus Articulos 25, 26 y 27.

Disponer que las empresas afectadas por esta Resolucién tendran un plazo de
doce (12) meses para su adecuacion y cumplimiento.

La presente Resolucion entrard

en vigencia a partir de su fecha.

Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

a. Maria Antoni

amarra Mir
Directora General
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ANEXO I

Requisitos para la inscripcion de  cigarrillos electronicos, vapeadores,
vaporeadores y otros Sistemas Electfénicos de Administracion de Nicotina
(SEAN) y Sistemas Similares Sin Nicotina (SSSN) y sustancias utilizadas para el
uso de los mismos.

1. Solicitud de inscripcidon del producto firmada por el responsable técnico y el
representante legal, como declaracién jurada de que la firma solicitante se
responsabiliza totalmente de la calidad y seguridad del producto, una vez
comercializado. J

2. Fotocopia de la habilitacion vigente de la firma solicitante, otorgada por la regién
sanitaria correspondiente.

3. Fotocopia de constancia de inscripcion de la firma solicitante ante la DNVS.

4. Fotocopia contrato de prestacion de servicios correspondiente al responsable
técnico.

5. Fotocopia autenticada de cédula d‘e identidad y registro profesional vigente
correspondiente al responsable técnico.

6. Documento que acredite la representa‘cién legal del apoderado de la firma.

7. Fotocopia de la formula del producto clleclarada por el fabricante.

8. Fotocopia de la habilitacion del fabricante, o documento similar, sea nacional o
importado.

9. Fotocopia del poder de representacion, carta de autorizacion o contrato de
distribucién o documento similar, otoJ'gada por el fabricante, o por un distribuidor
autorizado por aquel, en caso que sea‘ importado.

10. Fotocopia del contrato o constancia qe la relacion contractual entre las partes, en
caso de tercerizacion en parte o de todo el proceso de elaboracion y/o Control de

Calidad, con su respectiva certificacion de firmas por escribania publica.

11. Certificado de control de calidad del fa‘bricante.

12. Todo documento de origen extranjero debera estar debidamente traducido al idioma
Espafiol (por traductor matriculado ante la Corte Suprema de Justicia) y legalizado,
o con las apostillas correspondientes segun sea el caso.

13. Todas las fotocopias deben estar autenticadas por escribania publica.

14. Formularios aprobados en esta resolucion, acompafiados de los documentos que
respalden lo declarado.

15. Pago del arancel correspondiente.

INSTRUCTIVO

FORMULARIO N° 1 - DATOS DE LAS EMPRESAS INTERVINIENTES (VER ANEXO
III)

FORMULARIO N° 2 - DATOS DE LOS SISTEMAS ELECTRONICOS DE
ADMINISTRACION DE NICOTINA -SEAN Y SISTEMAS SIMILARES SIN NICOTINA

— SSSN (VER ANEXO 1V)
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1. Los liquidos de recarga no pueden exceder los 20mg/mL de nicotina.

2. Sistema Electrdnico de Administracidn de Nicotina (SEAN): Formula compuesta por
nicotina e ingredientes que las componen.

3. Sistema Similares Sin Nicotina (SSSN): Formula compuesta por saborizantes e
ingredientes que las componen.

FORMULARIO N° 3 — DESCRIPCION DEL FOLLETO INSTRUCTIVO (VER ANEXO V)
1. Descripcidn de los componentes vy |la presentacion del producto (imagen del
dispositivo o equipo).

2. Deberan incluirse las demas advertencias y precauciones generales
ADVERTENCIA GENERAL

- Mantener alejado de nifos.

- No se recomienda a mujeres embarazadas y personas con afecciones
cardiovasculares.
PRECAUCIONES GENERALES

- Este producto es solo para adultos.
- Almacenar en lugar fresco y seco.
- No se ingiere.
- Evite el contacto con los ojos, piel y mucosas.

3. Debera contener la leyenda “venta prohibida a menores de 18 arios.”

4. Incluir las advertencias sanitarias que seran impresas de forma permanente en el
empaque secundario ocupando el 40% de la parte inferior de una de las caras
principales, de manera a estar visible en todo momento.

5. Las advertencias sanitarias deben estar en idioma espaiol.

6. Para productos que contienen NICOTINA la leyenda sera:

"Este producto contiene nicotina, una sustancia quimica adictiva y toxica”

7. Para productos que no contienen NICOTINA, pero si otras sustancias quimicas, la
leyenda sera:

“Este producto contiene sustancias quimicas que pueden daiar la salud.

FORMULARIO N° 4 - ARTE DEL FOLLETO INSTRUCTIVO (VER ANEXO VI)

FORMULARIO N° 5 — ETIQUETAS (VER ANEXO VII)
1. No incluir elementos, ni caracteristicas mencionadas en el articulo 11° y 12° de la
Resolucion S.G. N° 630/19.

FORMULARIO N° 6 — ESTUCHES (VER ANEXO VIII)

FORMULARIO N°7 — IMAGEN DEL MATERIAL DE ENVASE DE RECARGA Y

DISPOSITIVO (VER ANEXO IX)
1. Que los envases de recarga estén protegidos y tengan un mecanismo de rellenado

sin escape

PN oy XAAA
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ANEXO II

Asuncion............. (o [T de 202...

Director General
Direccion Nacional de Vigilancia Sanital:@c
Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social

Presente:

El/la que 11 o - N I 1 de
PrOfESION. ..evvrreeeeeerereeeesessrnnnnnnneeeeeees , coh| Registro Profesional NO, ...« ssss suwsssss swe , en
caracter de regente, y en caracter de Representante Legal ......ccccoeevevvuvnnennnenn, con Cedula
de Identidad | o R — de la | 217 = —————— sito en

Declaran bajo Fe de Juramento que esta presentacion, las documentaciones agregadas y
los datos consignados en los formulariosJagregados, contienen informacién y datos
auténticos sobre la calidad y seguridad de este producto que se comercializara dentro del
territorio paraguayo, constituyéndonos en ‘responsables solidarios de las mencionadas
cualidades de calidad y de seguridad en su uso correcto, y subsidiariamente la empresa

solicitante.
Para que asi conste y surta los efectos oportunos ante quien hubiere lugar.

En este contexto, se solicita la Constancia de Inscripcion del siguiente producto ante esta
dependencia ministerial:

Denominacion comercial:
Denominacion Genérica:
Presentacion:
Procedencia:

R/
0.0

X3

o

S

4

R/
0.0

Atentamente

Responsable Técnico Representante Legal
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ANEXO III

FORMULARIO PARA INSCRIPCION D
SEAN Y SSSN

DATOS DE LAS EMPRESAS INTER

E PRODUCTOS

VINIENTES

FORMULARIO
N°o1

1.- DATOS DE LA EMPRESA SOLICITANTE

i 8
1.2.
1.3.
1.6.
1.7,
1.8,
2.~
2.4
2.2,
2.8,
24.

Razdn Social de la Empresa:
Domicilio:

Localidad:

Pais:

Teléfono:

Correo de la empresa:
DATOS DEL RESPONSABLE DE

Documento de identidad N°:
Nombre del Responsable Técnico:
Documento de identidad N°:
2.5. Profesion:

2.6. Registro Profesional:

3.- DATOS DE LA EMPRESA ELABO
3.1. Nombre o Razdn Social de la Plan
3.2. Domicilio:
3.3. Localidad:
4.4, Pais:

4.5. Teléfono:
4.6. E- mail:

Responsable Técnico

LA EMPRESA

Nombre del responsable/Representante o Apoderado Legal:

RADORA

ta Elaboradora:

Representante Legal
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ANEXO 1V

FORMULARIO PARA INSCRIPCION DE PRODUCTOS FORMULARIO
SEAN Y SSSN N° 2

DATOS DE LOS SISTEMAS ELECTRONICOS DE
ADMINISTRACION DE NICOTINA -SEAN

Denominacion Comercial:
Denominacion Genérica:
Variedad:

Presentacion:

ACTIVO CONTENIDO POR mL

INGREDIENTES CONTENIDO POR mL
1.
2,
3.
4.
5.
6.

Responsable Técnico Representante Legal

itaria ¢
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ANEXO 1V

FORMULARIO PARA INSCRIPCION DE PRODUCTOS FORMULARIO
SEAN Y SSSN No° 2

DATOS DE SISTEMAS SIMILARES SIN NICOTINA-SSSN

Denominacion Comercial:
Denominacion Genérica:
Variedad:

Presentacion:

INGREDIENTES CONTENIDO POR mL

S| e R

Responsable Técnico Representante Legal
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ANEXO V
FORMULARIO PARA INSCRIPCION DE PRODUCTOS FORMULARIO
SEAN Y SSSN N° 3

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Descripcién de los componentes del producto
1. Ingredientes:

(En caso de necesidad agreguese tantas
ingredientes)

2. Forma de presentacion:

Responsable Técnico

(composicion)
Contenido por mL:

Representante Legal
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(O VI

FORMULARIO PARA INSCRIPCION D
SEAN Y SSSN

ARTE DEL FOLLETO INSTRUC

E PRODUCTOS FORMULARIO

N° 4

CTIVO

Arte del folleto del producto en fo

Responsable Técnico

rmato como sera comercializado.

Representante Legal
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ANEXO VII
FORMULARIO PARA INSCRIPCION DE PRODUCTOS FORMULARIO
SEAN Y SSSN N° 5
ETIQUETAS

Denominacion comercial propuesta:

Responsable Técnico

Representante Legal
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D VII

FORMULARIO PARA INSCRIPCION DI
SEAN Y SSSN

PROYECTO ROTULOS

E PRODUCTOS FORMULARIO

N° 5

Proyecto del rétulo como se

Responsable Técnico

> comercializara en el pais.
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ANEXO VIII
FORMULARIO PARA INSCRIPCION DE PRODUCTOS FORMULARIO
SEAN Y SSSN N° 6
ESTUCHES

Denominacién comercial propuesta:

Responsable Técnico
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) VIII

FORMULARIO PARA INSCRIPCION DE
SEAN Y SSSN

ESTUCHES

PRODUCTOS FORMULARIO

N°6

Proyecto del estuche como se comerci

Responsable Técnico

alizara en el pais.

Representante Legal
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ANEXO IX
FORMULARIO PARA INSCRIPCION DE PRODUCTOS FORMULARIO
SEAN Y SSSN N°o 7

DESCRIPCION DEL ENVASE DE RECARGA Y
DISPOSITIVO

Tipo de cigarrillo electronico:

Responsable Técnico Representante Legal
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ANEXO X

REQUISITOS, PARA LA HABILITA’CI(.‘)N DF ESTABLEC’IMIENTOS DEDICAD’OS A LA
IMPORTACION, EXPORTACION, ELABORACION, DISTRIBUCION Y
COMERCIALIZACION DE CIGARRILLOS ELECTRONICOS, VAPEADORES,
VAPOREADORES Y OTROS SISTEMAS ELECTRONICOS DE ADMINISTRACION DE
NICOTINA (SEAN) Y SISTEMAS SIMILARES SIN NICOTINA (SSSN) Y

SUSTANCIAS UTILIZADAS PARA EL USO DE LOS MISMOS.
REQUISITOS DE INFRAESTRUCTURA.

PARA ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA COMERCIALIZACION DE
PRODUCTO.

AREAS REQUERIDAS:

1. Area de atencion al publico (colocar carteles visibles claros y destacados en el interior
de los lugares y puntos de venta habilitados, que indiquen el costo del producto, la
prohibicion de su venta a personas menores de edad y las advertencias sanitarias
establecidas por el Ministerio de Salud y Bienestar Social).

2. Almacenamiento de productos sectorizados dispuestos a la venta, segln sea el caso
(SEAN, SSSN).

3. Sectores para productos rechazados, devueltos, vencidos.
4. El sanitario el cual podra tener o no vinculacion directa con la comercializadora.
5. El local tendrd una dimension que dependera de la superficie de area Util, acorde a la

capacidad operativa del establecimiento.

PARA ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA IMPORTACION, EXPORTACION,
DISTRIBUCION DE PRODUCTO.

AREAS REQUERIDAS:

1. Area de recepcién de producto protegida de las condiciones climaticas adversas.
2. Area de almacenamiento con sectores de:
e Cuarentena
e Aprobados
e Rechazados
e Vencidos
e Devueltos
e Retiro de mercado
3. Area de expedicion
Nota: Almacenamiento de productos sectorizados, segln sea el caso (SEAN, SSSN).
4. Area de administracion
5. Sanitarios con lavatorios. Apropiados al nimero de usuarios, sin comunicacion directa
con las areas de almacenamiento.
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6. El local tendra una dimension que depenﬂeré de la superficie de area Util, acorde a la
capacidad operativa del establecimiento. La medicién de area comprendera la totalidad
del local, incluyendo el depdsito.

AREAS REQUERIDAS PARA FRACCIONAMIENTO PRIMARIO/SECUNDARIO DE
SUSTANCIAS UTILIZADAS EN PRODUCTOS SEAN/SSSNN

1. Area de recepcién de materiales (producto semielaborado, insumos), protegida de las
condiciones climaticas adversas.

2. Area de almacenamiento con sectores de:

e Cuarentena

e Aprobados

e Rechazados

e Vencidos

e Devueltos

e Retiro de mercado

e Deposito de semielaborado, Graneles e insumos (etiquetas, estuche, etc.).

e Depdsito de materias primas (Cuarenteri1a, Aprobado, rechazado vencidos devueltos)

para el caso de que quiera importar sus materias primas.

Area de acondicionamiento primario provist‘o de vestuario de ingreso/ egreso de personal

y esclusa de ingreso/egreso de materiales.

Area de acondicionamiento secundario provisto de vestuario de ingreso/ egreso de

personal y esclusa de ingreso/egreso de materiales.

. Area de control de proceso.

. Control de calidad (fisicoquimico y microbiqlégico). Podra ser tercerizado bajo contrato.

7. Sanitarios con lavatorios. Apropiados al ndmero de usuarios, sin comunicacion directa
con las areas de almacenamiento.
Nota: El flujo de circulacidn de personal, insumos y productos debe evitar riesgos de
confusion, contaminacion, etc.
Almacenamiento de productos sectorizados, segln sea el caso (SEAN, SSSN).

w

e

N U

LABORATORIO DE PRODUCCION DE SUSTANCIAS UTILIZADAS EN PRODUCTOS
SEAN/SSSNN

AREAS REQUERIDAS:

1. Area de recepcion de productos/materia prima protegida de las condiciones climéticas
adversas. L '

2. Depésito/Area de almacenamiento para materia prima, semielaborado, granel, producto
terminado con sectores de:
e Cuarentena
e Aprobados
e Rechazados
e Vencidos
e Devueltos
e Retiro de mercado
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3. Area de expedicion

4. Area de administracion

5. Sanitarios con lavatorios. Apropiados al nimero de usuarios, sin comunicacion directa
con las areas de almacenamiento.

6. Area de central de pesadas-Fraccionamiento de materia prima. Muestreo.
Nota: Flujo de personal y materiales: presentar un disefio esquematico/diagrama de la
establecimiento indicando flujo de personally materiales en las dreas de almacenamiento
y muestreo, desde el depdsito, areas de muestreo, pesada y produccidn, indicando el
retorno de los mismos.
Almacenamiento de productos sectorizados, segiin sea el caso (SEAN, SSSN).

PRODUCCION:

Instalaciones: debe contar con los sectores p ‘ra las etapas de pesado, produccion (sala de
mezclado, acondicionamiento primario y secundario), lavadero de equipos, materiales.

Nota: Otros aspectos relevantes en relacion a las instalaciones, como segregacién y/o
separacion de las areas por tipo/grupo de p|J ductos (SEAN/SSSNN), sistemas de aire,
agua, si corresponde. Se tendra en cuenta la actividad y capacidad productiva del
establecimiento asi como a la formulacion del producto. En el caso de flujo de personal y
materiales, los mismos deben ser indicados desde el depdsito hasta las dreas de produccién.

CONTROL DE CALIDAD:

Instalaciones: dedicadas a las actividades relacionadas al Control Fisicoquimico,
Microbioldgico, contar con los equipos ml'nirr‘los necesarios para analizar materia prima,
semiterminados, productos terminados e insur‘nos.

Sala de contramuestras de materia prima y producto terminado.

Estabilidad de productos.

Nota: Los servicios de control de calidad podran ser tercerizados bajo contrato.

EQUIPAMIENTOS:

1. Equipamiento de seguridad para combatir iPcendios.
2. Equipos de aire acondicionado en las areas de almacenamiento, acondicionamiento

primario y secundario.
3. Termohigrometro para controlar la temperatura y humedad (en cantidad suficiente

acorde a las dimensiones del establecimien‘o).
4. Equipos de refrigeracion calificados para acﬂuellos productos que requieran temperatura

controlada (en caso de ser necesario Ej. es?ncias), dotados de generador de electricidad
y termdmetro para controlar la temperatura‘l.
5. Equipos para controles de proceso que corr'espondan 0 que sean requeridos.

6. Contar con equipos/utensilios dedicados para (SEAN, SSSN).
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RECOMENDACIONES DE ACABADOS:

e Paredes: debe ser de superficies lisas e irppermeables, no deben estar descascaradas,
no deben presentar rastros/evidencia de humedad ni filtraciones, deben estar libre de
roturas/fisuras, agujeros.

e Pisos: pisos e impermeables, uniformes, lavables y resistentes al sol y la abrasion. Deben
estar libre de roturas, agujeros, rajaduras y pinturas descascaradas.

e Techo: no deben presentar evidencia de humedad vy filtraciones, deben estar libre de
roturas, agujeros, con acondicionamierJto fisico que mantenga la temperatura
especificada por el fabricante. ‘

e Pisos, paredes y techos lisos, uniformes, Iav%bles y resistentes al uso y la abrasion. Deben
estar libre de roturas, agujeros, rajaduras k/ pinturas descascaradas.

o Instalaciones: sistema apropiado de |instalacion eléctrica en buen estado de
conservacion, agua corriente.

e Temperatura y humedad: adecuada a condiciones para produccion vy de
almacenamiento recomendadas por el fabricante.

e Iluminacion: que permita la ejecucidon del trabajo con buena visibilidad. Evitar la
exposicion directa de los productos a los ra‘yos solares durante su almacenamiento.

¢ Externas: el edificio debe contar con buenas condiciones de conservacion, sin rajaduras,
pinturas descascaradas, filtraciones.

o Sistema de proteccion contra plagas, alimafas y roedores.

e Mamposterias, mamparas (metal, madera, eucatex, acrilico, vidrio, materiales
resistentes), que retinan condiciones de acondicionamiento fisico contra la humedad y el

calor.
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