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MODI FI CA DECRETQ N° 239, DE 2002, QUE APRUEBA EL REGLAMENTO DEL SI STEMA NACI ONAL DE
CONTRCL DE COSMETI COs

Nim 41.- Santiago, 19 de junio de 2009.- Visto: |o dispuesto_en |os Libros
Cuarto y Sexto del Codigo Sanitario, decreto con fuerza de ley N° 725 de 1967, de
M nisterio de Salud, y teniendo presente |as facul tades que ne confiere el articulo
32 N\ 6, de la Constitucion Politica de |a Republica, dicto el siguiente,

Decr et o:

Articulo 1°.- Introdacense |as siquientes nodificaciones al decreto supreno
N° 239 de 2002, del Mnisterio de Salud, publicado en el Diario Oficial de fecha 20
gg Jg?!o de 2003, que aprueba el Reglanento del Sistena Nacional de Control de
sméti cos:

1.- Agréguense las siguientes letras kk), Il) y nm al Articulo 5°;:

"kk) Cosméticos Especial es: aquellos que conllevan un riesgo en su uso por su
fornul aci 6n, concentraci 6n de ingredientes activos o su finalidad, requiriendo de
una i ndi caci 6n especi al de uso."

"11) Producto de Protecci6n Solar o Protectores Sol ares: Aquell os destinados a
ser aplicados sobre la piel con la finalidad exclusiva o principal de protegerla de
la radiaci 6n ultravioleta A y/o B, ya sea absorbi éndol a, di spersandola o
refl ej &ndol a. ) ) ) ) )

_Factor de proteccion solar: cociente entre |a dosis mininma eritematogena
en_ una pi el proteglda_por un Producto de proteccion solar y la dosis ninim
eritemat 6gena en [a misma piel sin proteger.”

2.- Reenpl 4zase el articulo 27° por el siguiente:

~ "Articulo 27°.- Sin perjuicio de lo anterior, deberan presentarse ) )
adi ci onal mente | os siguientes antecedentes, de acuerdo a |la naturaleza y finalidad de
| os productos, en | as condiciones que a continuaci 6n se indican

a) Tr at andose de Productos Cosnéticos Especial es, tal es conp: protectores
sol ares, tinturas para el cabello, decolorantes, activadores de color, alisadores y
ondul antes de cabel | o, pastas dental es Y enj uagat ori os bucal es con fl tor, ) i
epilatorios y depilatorios exceptuando [as ceras y otros que deternmine el Mnisterio
nmedi ante resol uci 6n fundada a propuesta del Instituto, se debera indicar en |as
esPeC|f!gaC|ones de producto term nado, |a netodologia de identificaciony
val oraci 6n de | os ingredientes activos declarados en la formula.

b) Los productos cosngticos que deseen anunci arse conp protectores sol ares,
cosmét | cos hi poal ergénicos o cosméticos infantiles deberan adjuntar un resunen de
| os estudios técnicos que permtan aval ar sus propi edades, decl arando que se
nantfndrén a disposicion de |a autoridad sanitaria, en todo nonento, |os estudios
conpl et os.

~Sin perjuicio de lo anterior, el Instituto nmediante resol uci 6n fundada, podra
solicitar al requirente de registro sanitario cual quier antecedente adninistrativo o
técni co que sea necesario para respaldar 1o solicitado"

3.- Incorpérase el siguiente articulo 40 bis:

"Articulo 40° bis.- Los Prodgctos cosméticos que a continuaci 6n se indican
deber an incorporar en su rotulaci 6n | as siguientes nenciones:
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a) Cosméticos Infantiles: Indicacién de forma destacada de |a | eyenda
"Permtido su uso en niflos nenores de 6 afios" ]
b) Para | os productos que tengan cono finalidad ser protectores sol ares:

- I ndi caci 6n del factor de protecci 6n solar, segun articulo 5° letra
mm), de acuerdo a la siguiente tabla:

Categoria a indicar Factor de proteccion

en |a etiqueta solar (FPS) a indicar Factor de
en la etiqueta pr ot ecci 6n
sol ar
nmedi do
Prot ecci 6n Baj a 6 6-9.9
) ) 10 10 - 14.9
Protecci 6n Medi a 15 15-19.9
20 20-24.9
25 25-29.9
Protecci 6on Alta 30 30-49.9
o 50 50-59.9
Pr ot ecci on Muy 50+ I gual o nmayor
Alta a 60

- | ndi caci 6n del |apso para su reaplicaci6n

- Precauci ones de uso y advertencias, tal es cono:
"En ni ios nenores de seis neses de edad no se
reconi enda | a exposici én al sol". )

- Quedan prohibidas |las frases: "proteccion
total", "a prueba de agua" o aquellas que al udan
al misno significado, asi conb toda otra que,
no pueda ser acreditada en cuanto a | as
cual i dades y propi edades, que invocan

Sin perjuicio de lo anterior, el Instituto

nedi ante resol uci 6n fundada podré& establ ecer |a
tipografia y otras caracteristicas relativas a

| as menci ones sefial adas precedentenente, asi
cono otros requerin entos de rotul aci on
especificos atendida |la natural eza y el adecuado

uso de cada producto cosnetico.".

Articulo 2°.- Deroganse |os decretos suprenos del Mnisterio de Salud N 189
de 1984, que aprueba | a Nom na de principios activos pernitidos en cosneticos
especi al es, publicado en el Diario Oficial de 17 de septienbre de 1984.

Articulo 3°.- El presente decreto entrard en vigencia 8 nmeses después de su
publicacién en el Diarito Oicial

Anot ese, tonese razon y publiquese.- M CHELLE BACHELET JERI A, Presidenta de
I a ReEubllca.- Al varo Erazo Latorre, Mnistro de Sal ud.
0 que transcribo para su conocimento.- Saluda atentamente a Ud., Jeanette Vega
Mor al es, Subsecretaria de Sal ud Puabli ca.
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