
x-
'-\

TTFPIJBI IQI]F FRÀ\Ç AI5F

af sso 1ts
,49er.€ r?fçdtre de JÈ.ùrt€ Jdrt.Æ

d€J prodlrfr de r.ria

DIRÉC'ION DE L'EVALUATION DE LA PUBLICIIE ET DES PRODUITS
COSMETIQUES ET BIOCIDES

Dèpâdêment pubrciré €t bon usage des produits dê sênté

Dossier sllv pâr Mare Asl d COCRY

Tér +33 (0)1 55 87 39 00

Êax 33 (0)1 55 8740 97

E mail marie-aslrd ôody@âfsséps sânlê rr

lvlonsieur Gérard Audureau
Association DNF

75011 PAR]S

saintDents te 0 I ilC\i 2{}0S

l\,4onsieur e Président.

Par couriers en dalê des 6 ma et 10 octobre 2009, vous avez interrogé rnês seryices sur la qualifcation
jurldique des c gareites électroniques

En effet l'introdlction de cigarettes èlectron qles sur e marché français ansi que les interrogations multiples
re atives à a olalficaUon de ces produits découlant de cette mse sur le marché, ont conduit l'Afssaps et a

DGS à pub ier un communiqué de prêsse le 7 ju ilet 2008 faisant état de trojs situations .

. si le sevrage tabagique est revendiqué et que la cartouche insérée dans le système contient de la
nicot ne la cgarette é ectroniq!e répond à la déflnltion de médicarnent el doii à ce tiire obten r une
autorisat on de mise s!r le marché (AlVù4). En consèquence, le système d'inhalation en lui-même,
répond à la définition de disposltif méd cal, et do t à ce t tre êtfe marqué CE

. si e sevaage tabagique est revendlq!é alors que la cartouche insérée dans le sysfème ne contieni pas

de nicot ne, la cigarette é ectronique répond égalernent à la définition de médicament du fait des
revendications annoncées. La m sê suT le marché du produit doit a ors répondre aux e.(igences
ôênii^n.Àô. ^rÀ.4.1ômhênt. enfin, orsque le sevrage tabagique n'esi pas revendiqué et que a cartouche ne contient aucune
substancê susceptible d'être qua ifiée de médicament (y comprls de la nlcotine), la cgaretie
électronique relève de la féglementation sur la sécurité générale des produits et entre dans le champ
de comoétences de a DGCCRF.

A cet égard, je souhaite rappeler qu'en matièfê de quallfication de produits, la (dockine> de l'Afssaps repose

sur la déflnition du médicarnênt tel e qu'énoncée à l' article 1.5111-1 du Code de la sante pub lque, et précisée

tant par la jurisprudence communautaiTe que nattonale.

A ce titre, dans le cadre de a qualifcation jur d que d'un prodult au regard de la définition d! médicament, et
conformément à une iursprudence constante, les autorités naUonales doivent opèrer au cas par cas, en

excllant tout recours à une procédure systémêtique de qua iflcation, compte tenu de I'ensemble des

caractéristiques d un produit, dont, notamment, sa composiUon, ses propr étés pharmacolog ques telles qu'elles
peuvent être établies en l'état actuel de la connaissance sc entifique, ses modalités d ernploi, l'ampleur de sa

diffusion la connaissance qu en ont les consomrnâte!rs et es risques que peut entraîner son utllisation

Aussi, au regard de la définition du rnédicament par fonction, Agence ana yse si cê dernier cont ent une oLl des

substances possédant une action phaf rnacologique.

Saglssant de la nicotinê, rl convient de préciser que cette substance est utilsée dans dê nombTelses
spécialités pharmaceutques afin de so!lager es symptÔmes du sevrage nicotinique chez le paiient dépendant
au €Dac

En outre, les RCPs de ces spécialités font état de nombreux effets indésirables, interactions mises en garde et
contre-ind cations justiflant l'encadrement de eur délivrance.



Compte tenu de ces données et après un examen attentif des produits mis sur le marché sous I'appellation
< cigafette é eckonique ), mes services ont pu constater que ês cartouches proposées contiennent parfois p us
de nicoune que les méd caments de sevrage tabagique et notamrnent p us que e se!l actuellerneni disponible
parvoie inhalée (10 rng contre 25 à 34 mg par cartouche).

J'aloute sur ce dernler point q!e, concernant la spécialté médicarnenteuse lnhalée, les doses adm nistrables
var ent de 60 à 120 mg par lour alors que pour les c garettes électronjques dont les dosages pâr carto!che sont
2 à 3 fois supéfieures, aucune lmitê n'est spécifée ce qui pourrait exposer les utllisatelrs à un risque de
surdosage qu peut noiamment apparâître si le patient traité avait au pféalabe de très fabes apporis
n cotiniques ou s'il utllise de façon concomitante d'autres tfaitements pour le sevrage tabaglque à base de
nlcoltne.

Les symptômes de surdosage sont ceux d'une inioxication aiguë à a nicotine incluant nausées, hypersa ivat on
douleufs abdonrinales, diarrhée, sueurs céphalées, étourdissements, diminution de i'acuité auditivê et faib esse
générale. A doses élevées peuvent apparaître une hypotênsion, !n po!ls faibe et irfégulier, une gène
respiratolre une prostrat on, un col apsus cafdiovasculaife et des convulsions
Les doses de nicotine tolérées par es sulets fumeurs lors d! traitement peuvent enkaîner une intoxicatjon
aiguè pouvant être fata e chez es jeunes enfânts

Enfn, je vous rappele que article L.5l2l-2 du code précité retenl que sont considérés comme rYlédicaments
les oroduits présentés cornme supprimani envie de fumer ou réduisâat I'accouiumance au tabac.

S'agissant p us particulèrement du produit dénommé ( smok-jt ), évoqué dans votre courrier je sLlis en mesure
de vous aoDorteT ies é éments de réoonse survants.

Je vous pféclse en pTemier ieu qu'au vu des recherches effectuées par mes services slr le ste internef

!A !j-@!:i!çaq,le produit dénornmé < smok-it > entre dans le champ de lê dispos tion précitée dans lâ
mesure où le site nternet posrtionne le prod!it dans le sevrage tabagique avec notamment les revendlcations
( Arrêter de fumer avec Smok-it >, < pour les personnes en cours de sevrage tabagique >.

En o!tre, d'après ce mêrne site internet, ce produit est utillsé avec des cartouches de nicot ne contenant des
doses de 1 1 mg et 16 mg soit des doses supéreures au dosage en n cotine de la seu e spécialité de sevrage
tabagique disponible par voie inhaée {10 mg) En conséquence, i répond à a déflnition du médicament par

fonciion dans la rnesure oir cetie substance est utillsée polr soulager les symptÔmes de sevrage nicotlnique
chez le Datient dépendânt au tabac

Au vu de ce qui précède, le vous nfofme que j'ai demandé au responsâble de la m se sur le rnarché de ce
paoduit de se metire en conformité avec a réglefilentation et notarnment de modfier a conlposition et la
coTnmunicatonenfaveurdêcepfodutafnqu'i nereèveplusde adéfnitiondu médcament

Veuilez agréer I\,4onsieur le Président lassurance de ma considération distinguée


