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APRUEBA REGLAMENTO DEL SI STEMA NACI ONAL DE CONTROL DE
COSMETI COS

_Nom 239.- Santiago, 20 de septienbre de 2002.- Visto:
lo dispuesto en los articulos 4°, letra b), 35 y 37 de
decreto ley N 2763 de 1979; en los articulos 94, 95, 96,
99, 102 y 103, del Codigo Sanitario, aB{obado por decreto
con fuerza de ley N° 725 de 1967, del ni steri o de Sal ud;

__Considerando: lo informado por el Instituto de Salud
Pablica y por la Division de Salud de |as Personas en e
mernor ando 655, de 21 de junio de 2001, Teni endo

resente, las facultades que nme confiere el articulo 32 N°
~de la Constitucion Politica del Estado, dicto lo
si gui ente,

Decr et o:

Apruébase el siguiente Reglanento del Sistema Naciona
de Control de Productos Cosneticos

TI TUL O |
Di sposi ci ones General es

Articulo 1°: El registro, inportacién, produccion
al macenani ento, tenencia, expendio o distribucion a
cual quier titulo y la publicidad y pronoci 6n de | os
product os cosneticos se regiran por |as disposiciones
conteni das en el presente reglanento.

Articulo 2°: El Instituto de Salud Publica de Chile,
en adelante el Instituto, es |a autoridad sanitaria
encargada en todo el territorio nacional del contro
sanitario y registro de | os productos cosnéticos y de vel ar
por el cunplimento de |as disposiciones que sobre |a
materia se contienen en el Cédigo Sanitario y en su
regl ament aci 6n conpl enentaria, asi_cono de verificar la
ej ecuci on del control y certificacién de calidad de |os
m snmos product os

Articulo 3°: Correspondera, asimsnop, al Instituto
autorizar la instalacion de |os establ eci m entos que
fabriquen cosméticos y fiscalizar su funci onan ento,
conforne a | as disposiciones contenpl adas en este regl anento
g aSI?sdnornas t écni cas general es que apruebe el Mnisterio
e Sal ud.

Articulo 4°: Los productos cosnéticos inportados o
fabricados en el pais, para ser conercializados
di stribuidos en el territorio nacional, deberéan contar
previ anente con registro sanitario, en la forma y
condi ci ones que establ ece el presente regl anento.
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Articulo 5°: Para los efectos del presente reglamento
se entendera por:

a) Cosmético o producto cosnético: cual quier Preparado
que se destine para ser aplicado externanente al cuerpo
humano con fines de enbellecimento, nodificaci6n de su
aspecto fisico o conservaci 6n de | as condiciones fisico
quim cas normales de |la piel y de sus anexos,

b) Product os de bajo riesgo de producci 6n conp | os

j abones solidos destinados exclusivanmente al aseo persona
y otros que califiquen cono tales y que especificanmente
determ ne por resolucién del Instituto de Salud Publica,
CL Product os de higi ene cono | os jabones |iquidos,
chanples, bal sanpbs acondi ci onadores, dentifricos,
colutorios o enjuagatorios bucal es, desodorantes,

anti perspirantes, productos para rasurar |la barba y para
después de rasurarla, talcos y otros que especificanmente
se determ nen por resolucién del Instituto de Sal ud
Pabl i ca.

d) Cosmético infantil: el cosnético destinado a nifios
nmenores de 6 afos, incluyendo |os perfunes, |ociones

col oni as, que tendra conb requisitos |os necesarios para |la
edad, segun |as formas cosnéticas de que se trate, tales
cono pHYy linmites microbianos, cuando corresponda. En todo
caso, no podrén ser alergénicos ni irritantes.

e) Forma cosnética: forma o estado fisico en el cual se
Presenta un producto conforme a sus especificaciones.

) Practicas de buena manufactura de cosneticos: |os
procedi nm ent os_est abl eci dos Para garantizar |a calidad
uniforme y satisfactoria de | os productos cosméti cos.

g) Producci 6n o proceso de producci 6n: el conjunto de
oper aci ones necesarias para |a nanufactura de un deterni nado
roducto, incluyendo |la fabricaci6n hasta | a obtenci6n de

a fornma cosmética, su fraccionam ento en envases
definitivos, su rotulacién y sus correspondi entes control es
de cal i dad.

h) Laboratorio externo de control de calidad: el
establ eci m ento autorizado por el Instituto para realizar
analisis y ensayos relativos a productos somnetidos al
presente reglanmento, a solicitud de cual qui er persona
natural o juridica

i) Materia prima: toda sustancia que interviene
directanente en la fabricaci 6n de un producto cosngtico,
sea que ella quede inalterada o sea nodificada o elin nada
en el curso del proceso de producci6n. )

j? I ngredi ente cosmético; toda sustancia autorizada por

el Instituto de Salud Publica para ser usada en un producto
cosmeti co, que permanece en el producto term nado y puede
ser ingrediente conun o con actividad cosngética. )

k) I ngredi ente con_ actividad cosmética: |a sustancia que
por si sola o en conjunto con otras causa el efecto

cosmético declarado en su registro,.

1) I ngredi ente conmin: aquel utilizado para obtener |a
forma cosmética sin incidir en el efecto propio de
producto o que se usa s6lo conp odorizante o col orante.

. Especificaciones: el docunento técnico que define |os
atributos y paranetros 8ue debe cunplir una materia prim
materi al de envase, producto o servicio. Indica todas |as
pruebas y analisis que seran utilizados para deterninar
tales atributos o paranetros y establece los criterios de
aceptaci 6n o rechazo. ) )

n) Mar genes de tol erancia: | os porcentajes de
desvi aci ones maxi mas admi si bl es respecto _de los atributos vy
par anetros decl arados en una especificacion,

0) Boletin de analisis: el documento enitido por e
departanmento de control de calidad del |aboratorio )
productor, sea nacional o extranjero, o por el |aboratorio
externo de control de calidad, que indica | os resultados
obt eni dos al eval uar cada una de | as especificaciones
defini das por el productor
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p) . Cuarentena: condicio6n durante la cual las naterias
primas, |os material es de envase y enpaque, |os productos
seni - el aborados, |o0s productos el aborados a granel o |os
productos term nados, segln el caso, se mantienen
tenporal mente con prohi bicion de uso Bara asegurar su
certidunbre, hasta el inforne de aprobaci 6n o rechazo del
si stema de control de calidad.

Folleto interno: el docunento destinado a conunicar a
usuario el correcto uso de un producto cosnetico
advertenci as y precauci ones. o
r) Materi al de envase y enpaque: el utilizado para
contener y rotular un producto en su presentaci 6n
definitiva. Este podréd ser interno o externo, segln esté
0 no en contacto directo con la forma cosngti ca.

S) Envase primario o interno: el que estd en contacto

directo con el producto. )

t) Envase secundario o externo: el que sirve de
presentaci 6n exterior del producto para el consunidor

cuando exista un envase prinario.

u)  Envase definitivo: el que consiste en el envase
primario unico o incluye tambi én el secundario, tengan o
no su rotul aci 6n conpleta, sienpre que el producto

cosmético no vaya a experinmentar manipul aci é6n posteri or

vL Partida,serie o lote: |la cantidad de un producto

obt enido en un ciclo de producci 6n, a través de etapas
continuadas, y que se caracteriza por su honogenei dad. En
| os procesos automati cos continuos, se determnard por su
envasado primario respecto a una canti dad de producto que
acredi te honogenei dad. ] ] o

w) Sublote: la fraccion especifica e identificada de una
partida o serie.

X) Product o seni - el aborado: el que se encuentra en al guna
de las fases internedias de su proceso de fabricaci 6n, que
antecede a la forma cosnética definitiva

Y) Producto el aborado_a granel: el que se encuentra en su
orma cosneética definitiva, pero aun no ha sido

fracci onado en sus envases definitivos.

z) Producto term nado: el que esta en su envase
definitivo, rotulado y listo para ser distribuido y
conerci al i zado

aa) Estabilidad: |a cualidad de un producto cosnético de
nan;ePer i nal teradas | as especificacl ones decl aradas en su
registro.

bb Periodo de vigencia mininma: el |apso detern nado
durante el cual un producto debe nantenerse estable bajo |as
condi ci ones de al nacenam ento definidas por su estudi o de
estabi | i dad.

cc? Fecha de expiraci6n: |a indicada por el nmes y afio

cal endario, més alla de la cual no puede esperarse que el

producto conserve su estabilidad. o

dd) Publicidad: el conjunto de procedi m entos enpl eados

para dar a conocer, destacar o hacer distinguir al publico,

directa o indirectamente y a través de cual quier nmedio o

procedi m ento de difusién, |las caracteristicas propias,

condi ci ones de distribuci6on, expendio y uso de |os

product os cosméticos. = )

ee) Registro: la inscripcién de un producto cosngtico,

una vez que ha sido sonetido a |a aprobaci 6n previa

descrita en los articulos 30 y siguientes, en un ro

especial, que mantiene el Instituto, lo que permite su

conercializaci 6n o distribucion en el pais.

ff) Etiqueta o rdétulo: la representacion gréafica que

reproduce | a | eyenda que se adhiere o inscribe en |los

envases del producto;

Certificado de libre venta: el docunento extendi do por

a autoridad sanitaria del pais exportador, a peticidn de
i nteresado, en el cual debe constar: i
~a. que el establecimento productor redne |as
condi ci ones exigidas por la |egislacién sanitaria del pais
fabricante. ) ) o
b. que tiene la autorizacion para el aborar y
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distribuir en ese pais el producto que se quiere inportar
reproduci éndose integranente |la fornula autorizada,

C. que su expendio esta sonetido a al gin régi nen
restrictivo o control especial, si asi fuere.
hh) Certificado oficial de producto cosngtico:

~ docunento extendido por |a autoridad sanitaria de
pais exportador en el cual puede constar, alternativanente
y a peticion del titular del respectivo registro:

a) Todas o algunas de | as menciones propias de un
certificado de libre venta.

Todas o al gunas de | as nenci ones de dicho
certificado, junto a otras circunstancias acreditadas en |as
decl araci ones del registro. ) )

c) Cualquiera otra condicidn o circunstancia que
conste a |la autoridad sanitaria o |l e sea acreditada a su
sati sfacci 6n por el peticionario.

ii) Control en el nercado: |as acciones gﬁe corresponde
ejercer al Instituto de Salud Publica de ile, en la fase
de conercializaci 6n de un producto cosnetico, destinadas a
verificar el cunplimento de |as normas sanitarias sobre

i mportaci 6n, producci 6n, al nacenam ento, tenencia, contro
de cal idad, expendio o distribucio6n de |os productos
COSmét i cos. ) ) )

i) Seguridad de uso: |a evaluacion satisfactoria de |la
seguri dad para | a sal ud humana del producto tern nado
consi derando el perfil toxicol 6gi co general de sus
i ngredi entes, concentraciones, su estructura quinmcay su
ni vel de exposicion en |as condiciones nornal es de uso.
kk) Cosngticos Especial es; aquellos que conllevan un riesgo
en su uso por su fornul aci 6n, concentraci 6n de
i ngredi entes activos o su finalidad, requiriendo de una

i ndi caci 6n especi al de uso. Decreto 41, SALUD
1) Producto de Protecci6n Solar o Protectores Sol ares: Art. 1 N
Aquel | os destinados a ser aplicados sobre la piel con la D. 0. 04.03. 2010

finalidad exclusiva o principal de protegerla de |la

radi aci on ultravioleta A y/o B, ya sea absorbiéndol a,

di spersandol a o reflejandol a. ) )

mr) Factor de protecci én solar: cociente entre |a dosis
ninima eritematogena en una piel protegida por un producto
de proteccion solar y la dosis ninima eritematodgena en |a
m sma piel sin proteger.

Articulo 6°: Producto cosnmetico contani nado es aque
que contiene mnicroorgani snbs pat 6genos, 0 no pat 6genos
fuera de los limtes pernmitidos o paréasitos capaces de
producir enfernedades en el honbre, segan normas técnicas
Efnerales adopt adas ofici al mente por resol uci 6n de

ni steri o de Sal ud.

Articulo 7°: Producto cosnmético adul terado es aque
cuya conposi ci 6n ha sido nodificada con respecto a |la
formul a decl arada en el registro, con el propésito de
ocul tar una alteraci én o extraer total o parcial nmente un
ingrediente o incluir ingredientes prohibidos o en
concentraciones distintas a |as declaradas, con excepci 6n
de |l as vari edades de un misno producto a que se refiere e
articulo 22.

Articulo 8°: Producto cosnetico falsificado es
aquel :

a) cuya rotul aci 6n en el envase no expresa | o decl arado
en el registro; ] ]
b) que decl ara contener ingredientes que no corresponden a
la fornmul a declarada en el registro; i
C) gue se expende con el misno nonbre de fantasia o narca
conmercial de otro producto simlar registrado, siendo que no
corresponde a di cho producto, o )

al que se |l e hubiese separado el contenido del envase
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original, total o parcialmente y sustituido por otra
subst anci a.

Articulo 9°: Producto cosmético alterado es aque
que por deficiencia en |a elaboraci on, al macenam ento,
transporte, conservaci 6n o cual quiera otra causa:

a haya sufrido nodificaci ones que alteren su calidad;
b se presenta con |os envoltorios, etiquetas o envases
deteriorados, o

c) se distribuya o expenda nés allé de |a fecha de
expiraci 6n i ndi cada en su rotul aci 6n

Articulo 10°: Todo registro sanitario seréa valido
por un periodo de cinco afos, contados desde |a fecha de
su aprobaci 6n y seré otorgado previa solicitud del
i nteresado y pago del derecho arancel ario correspondi ente,
sin perjuicio de |l o dispuesto en el articulo siguiente.
Este plazo se entender& automatica y sucesivanmente
prorrogado, pagando el derecho arancelario, por periodos
Iguales, mentras no sea expresanente dejado sin efecto. Se
establ ecera un registro en base a un rol por enpresa.

Articulo 11°: Podré cancel arse el registro sanitario
de un producto en | os siguientes casos:

a A peticion del titular del registro )

b Si se conmprueba falsificaci 6n o engafio en cual qui era

de | as_decl araci ones presentadas para solicitar el registro;

C) Si se conprueban canbi os cualitativos o )
cuantitativos significativos en |os ingredientes

decl arados en el re-gistro;

d) Si se conprueban infracciones graves a |las

di sposi ci ones sanitarias, entendi éndose por tales |as que

conpronetan | a salud de | a pobl aci 6n

e) Si uno de |os ingredientes del producto es elininado

del |istado de ingredientes autorizados para uso en
cosméticos, se limta su uso, se reduce su concentracion o
se incluye en el listado de iIngredientes prohibidos para uso

en cosnéti cos.

Articulo 12°; Correspondera al Mnisterio de Sal ud
pronunci arse previ anente respecto de |a cancel aci 6n de un
registro o |l a denegaci 6n de su otorgami ento que |l e sea
propuesta por el Instituto.

_Articulo 13°: Cuando por circunstanci as detectadas en
el ejercicio de sus funciones de control o mediante
antecedentes cientificos emanados de | a Organi zaci 6n
Mundi al de |a Salud, de organisnps o entidades nacionales o
i nt ernaci onal es o de su Propla i nvestigaci6n, el Instituto
determ ne, nediante resoluci 6n fundada, que un producto o
|nPred|ente cosnetico perjudica |a salud publica cuando se
apl'i quen en | as condicli ones nornal es de enpl eo, podra:

a Modi ficar el respectivo Listado de |ngredientes;

b) Exigir o disponer |as nodificaciones necesarias en |os
regi stros respectivos que garanticen |la seguridad y eficacia
en el uso del producto o ingrediente, sea en su
formul aci 6n, finalidad cosnmética, formas de enpl eo

rotul aci6n u otra condici 6n que precise ser nodificada,
dentro de un plazo definitivo; o

C) Solicitar al Mnisterio de Salud su pronunci am ento
para | a cancel aci 6n i nmedi ata del registro; y

d) Denegar la solicitud de registro que se encuentre en
tramte, de conformdad a | o dispuesto en el articulo 23.

Articulo 14°: La fabricaci on de |os_productos o
cosméti cos correspondera a | os | aboratorios de producci6n
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y los laboratorios autorizados para |a fabricacién de
productos de higiene y de bajo riesgo de produccion

~ Los | aboratorios sefial ados no estaréan obligados a
regi strar |l os productos cosneticos destinados o
excl usivamente a | a exportaci 6n, debi endo s6l o notificar
al Instituto esta circunstancia. Sin enbargo, |la
di stribuci6én y conercializaci én de dichos productos en el
pai s deber& hacerse previo registro, de conform dad a | as
normas del presente regl anento.

Articulo 15°: La inportaci é6n de | os productos
cosméticos podra ser efectuada por cual qui er persona
natural o juridica, de acuerdo con |as nornas establ ecidas
en la | egislacion vigente y en este regl amento.

SOl o | os | aboratorios de producci 6n podréan inportar
o recibir, por cuenta propia o de terceros, productos
sem - el aborados o el aborados a granel, para efectos de su
t erm naci on. ) )

Sin enmbargo, |os productos inportados term nados cuya
rotul aci 6n de or|?en no contenga | as nenciones de |as
letras fL a j) del articulo 40 de este reglanmento, podrén
ser recibi dos en bodegas autorizadas, donde |es deberéan ser
agregadas | as nenciones faltantes, previo a su ]
di'stribuci on. En todo caso, si l|la rotulacion de_ dichos
Productos carece, ademas, de alguna de |as menciones de |las

etras a) a e) del articulo 40, se considerara producto
el aborado a granel

Articulo 16°: Una vez concluida la tramtaci 6n de
| as destinaci ones aduaneras de naterias prims, cosnméticos
sem el aborados o el aborados a granel y productos cosnéticos
term nados, que el Servicio Naci onal de Aduanas hara cur sado
previa certificacion emtida por el Servicio de Salud
respectivo, y se hayan retirado | os productos de |os
recintos de aduana, ellos quedaran depositados bajo | a
responsabi | i dad del consignatario. Este no podré& usar
consumr, vender, conercializar, distribuir, ceder o
di sponer de ellos a ningun titulo, sin obtener |la
autorizaci 6n del Instituto de Salud Puabli ca.

Di cha autorizaci 6n deberd enitirse dentro del plazo
de tres dias habiles contados desde |a fecha en que el
i nteresado conunique a |a autoridad el ingreso de |os
productos a su lugar de depésito, aconpafiando copia de
certificado del Servicio de Salud que permtid su traslado
a ese recinto. ) ) ]

El Servicio Nacional de Aduanas informara nensual nente
al Instituto acerca de | os productos cosneticos que hayan
sido inportados al pais, conp tanmbi én de su cantidad y el
nonbre del inportador

i Articulo 17°: Para que el Instituto de Salud Publica
dée curso a esta autorizaci 6n para el uso y/o di sposicion,
el inportador debera aconpafiar a |la solicitud el boletin
de andlisis enmtido, indistintanente, por el fabricante
extranjero o por un |l aboratorio de control de calidad
chileno y referido expresanente a |a partida que se desee
internar. La autorizaci on debera otorgarse dentro de
pl azo de tres dias hébiles

) Articulo 18°: Los productos cosméticos podréan
distribuirse y expenderse en farmaci as, perfunerias y otros
est abl eci mi ent os conerci al es,

Asimisnmo, |os |aboratorios de produccion podréan
expender al publico sus propios productos, en |as
condi ci ones de expendi o aplicables a su natural eza.

TI TUL O 11
Del Regi stro de Cosneticos

§ 1° MAS GENERALES o )
Articulo 19°: Todos | os cosneticos, cual quiera sea
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su funci6n o finalidad cosnética, se regiran por |as
di sposi ci ones del presente regl anento.

Articulo 20°; Con todo, sin que necesariamente
expresen | as funciones especificas que Ppeden 0 no )
incluirse en ellas, se entenderan cono finalidades propias
de cosméticos, entre otras, las siguientes:

Product os de hi gi ene persona
Maqui | | aj e

Col oraci 6n del cabello
Bronceado

Prot ecci 6n sol ar )

Embel | eci mi ento_capi | ar

Depi | aci on epi | aci 6n

Cul dado de Ta piel ] ]

_Cual quiera otra que corresponda a |as finalidades
propi as de un producto cosngti co.

— oK P00 T

Los productos a que se refieren las letras b) y c) del
articulo 5° y los odorizantes, preparados que contenhgan
sustanci as aronméticas, naturales o sintéticas, se
ent enderan regi strados por el solo hecho de haberse
autori zado sanitariamente el establ ecim ento productor o
i mport ador. o ]

Para ello | os establ ecimientos que el aboren o inporten
este tipo de productos deberan fornular una decl araci 6n
ante el Instituto dentro de los treinta dias siguientes a
coni enzo de su funcionam ento o iniciacion de activi dades,
respecto de la individualizaci 6n del Propletarlo, su
ubi caci 6n, |inea de actividades y de la férnula y
caracteristicas de cada uno de sus productos. Una vez
present ados | os antecedentes se inscribira el
establecimento en la | inea de actividad decl arada.

En todo caso cada uno de | 0os nuevos groductos a que se
refieren las letras b) y c) del articulo 5° deberan ser
notificados al Instituto de Salud Publica, antes de su
conercializaci 6n en el pais.

No obstante | o anterior |os fabricantes e inportadores
de estos productos podran solicitar voluntarianente e
registro cunPI|endo con | os antecedentes nenci onados en el
presente regl anento.

Articulo 21°: Todo producto cosmético, cual quiera
sea su denom naci 6n, clase o finalidad, solamente debe
tener accién local sobre la piel y sus anexos; y si es
absor bi do por el organisno, debe carecer de efectos
si st émi cos.

Articulo 22°; Se consideraréan vari edades de un m sno
producto y, por ello, no requeriran de registros
adi ci onal es, sus conposi ci ones que mantengan |a m sma
concentraci 6n de sus ingredientes con actividad cosnética,
conserven | os msnos ingredientes comunes y omitan uno o
mas de los col orantes, saborizantes u odorizantes
consi derados en su férnula cualitativa

Articulo 23°; La solicitud de registro para
conmercializar y distribuir un producto cosnético, de
fabricaci 6n naci onal o inportado, debera Bresentarse en el
Instituto, en fornul ari os especi al es aprobados por éste,
bajo |a forma de una decl araci 6n jurada, |os que seran
suscritos por el interesado o su representante |egal, segun
proceda, y por el responsable de |a direccion técnica.

No podra objetarse | a recepci 6n de solicitudes que
cont engan todas |as decl araci ones sefial adas en | os
articulos 25° 26°.

El registro deberé& aprobarse o denegarse dentro de
pl azo de cinco dias habiles contados desde |la recepci 6n
de la respectiva solicitud en el Instituto. En caso de
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denegarse su otorgam ento, se requerira el pronunci am ento
previo del Mnisterio de Sal ud.

Asimisnmo, |as solicitudes podran presentarse y
resol verse por nedi os magnéti cos, el ectronicos, ]
conput aci onal es, internet o por cual quier otro nedio que
deternmine el Instituto, el que elaborara formnularios
especi al es para tales efectos y adoptara |as medi das que
resguarden adecuadanente | os intereses publicos
conpronetidos. Sienpre que se utilice tal sistema de
procesani ento, |las solicitudes deberéan resol verse en un
pl azo méxi no de 3 dias habil es.

) Articulo 24°: El Instituto otorgara un nuamero de
inscripcion al titular que actue directamente o contrate a
un tercero cono inportador o el aborador de cosméticos. Este
se otorgaré con el s6lo mérito del fornulario o _
presentaci 6n en que se declare el nonmbre o razdén soci al
representaci 6n |l egal, RUT de |a enpresa, direccién vy
tel éf ono, exhibi endo cédul a de identidad del declarante y
aconpafiando copia de su inscripci on conp soci edad en e
Regi stro de Conercio, en su caso

Estas cifras serviran de base al numero del registro
que otorgara el Instituto.

~ _Articulo 25°: Los fornul arios deberéan consignar |as
si gui ent es decl ar aci ones:

a) ldentificacion de |a persona natural o juridica que
solicita el registro. En el caso de |os
mandat ari os, éstos deberan identificar a |la persona
natural o juridica en cura representaci 6n act tan
quien serd la titular del registro para todos |os
efectos |egales. ) o
b) ldentificacion del director técnico asesor de
solicitante que asuna |a responsabilidad de |os
requi sitos_técnicos del producto; o o
C Denoni naci 6n del producto y especificacion de su
finalidad cosnética; o
d) Objetivo de la solicitud, a saber

d.1.” producto de fabricacion propia,;
d.2. producto fabricado en Chile por un tercero;
d.3. producto inportado term nado; )
d. 4. producto inportado a granel o semni el aborado
y termnado en Chile por el titular o por
un tercero ) )
e) Nonbre conpl eto del nandante extranjero, si se
i nvoca el uso de una licencia o poder.
f)  El namero de inscripcion en el Instituto de
solicitante que actle directamente o contrate a
un tercero cono inportador o el aborador de )
cosneti cos, seguido del que corresponda a su propio
orden secuenci al de productos. ]
9) Descripcion e interpretacion de |a clave o codigo,
SI el producto es inportado o el solicitante por
cual qui er causa no | a hubi ere acreditado.

. Nonbres conpletos y direcciones de | as enpresas
naci onal es o extranjeras fabricantes del cosn®tico.

Articulo 26°: Los fornularios sefial ados en el
articulo anterior deberan ser aconpafiados, a | o nmenos,
de | as decl araci ones escritas que siguen, suscritas
i gual mrente por el solicitante:

a) Formul a cualitativa conpleta y expresion
cuantitativa de sus ingredientes con actividad
cosmética o _que estén sujetos a restricciones de
concentraci on.

La formula cuantitativa debera ser expresada en
uni dades de peso o volunen del sistema nétrico
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deci mal o en uni dades convenci onal es
i nt er naci onal nent e reconoci das, segun el caso.
Para estos efectos, todos |os ingredientes del
roducto se identificaran por |os nonbres de
egi stro de Ingredientes Cosneticos del Instituto
FﬁCFaIUd Pablica de Chile o por |as nomencl aturas
b)  Declaraci 6n técnica, en idiom castellano. Debera
consignar, a lo menos, |a siguiente relacidn;
b.1. especificaciones del producto term nado,
especi al mente incluidas su descripcion
fisica, caracteristicas fisico quincas o
mi crobi ol 6gi cas con sus respectivos nargenes
de tol erancia, cuando corresponda;
b.2. indicar la netodoIoPia que utilizara para la
identificacion y valoraci6n de |os
i ngredi entes cuantitativanente expresados
en |a formul a; )
b.3. periodo de vigencia, sefial ando su fundamento
t écni co; )
b.4. tipoy material de |os envases. )
C) Certificaci 6n de seguridad de uso, expedida por
pr of esi onal i doneo; o
d Document os | egal es, constitui dos segun el caso por
.1. acreditaci6n legal y representaci 6n de
solicitante, si es persona juridica;

d.2. acreditacion de las caracteristicas y
circunstanci as del producto a que se refieren
las letras a) y b) de la letra gg) del
articulo 5°, nediante certificado de libre
venta, certificado oficial de producto
cosnetico u otro de la respectiva autoridad
sanitaria o bien, cuando asi |o autorice |la
| egi sl aci 6n del pais exportador, la
certificaci én de la entidad industrial o
conercial de cosméticos. Cuando en el pais de
origen no se emtan_ certificaci ones por
al guna_entidad oficial o agrupacion
conercial, podra presentarse el certificado
| egal i zado del fabricante extranjero que
acredite la informaci 6n del producto;

e) Conpr obante de pago del derecho arancelario
correspondiente a o que se solicite.

Articulo 27°: Sin perjuicio de lo anterior, deberan
presentarse adicional nrente | os siguientes antecedentes, de
acuerdo a la naturaleza y finalidad de | os productos, en |as

condi ci ones que a continuaci 6n se indi can: Effreaohgi, SALUD
a) Trat andose de Productos Cosneticos Especi al es, D. 0. 04.03.2010

tal es cono: protectores solares, tinturas para el cabell o,
decol orantes, activadores de color, alisadores y ondul antes
de cabel l 0, pastas dentales y enjuagatorios bucal es con
flOor, epilatorios y depilatorios exceptuando |as ceras y
otros que determ ne el ni sterio nmedi ante resol uci 6n
fundada a propuesta del Instituto, se deberé indicar en |as
especi ficaci ones de producto term nado, |a netodol ogia de
identificacion y valoracion de |os ingredientes activos
decl arados en la formul a. ) )

Los productos cosméticos que deseen anunci ar se
conp protectores solares, cosnéticos hipoal ergénicos o
cosméticos infantiles deberéan adjuntar un resunen de | os
estudi os técnicos que permtan aval ar sus propi edades,
decl arando que se mantendrén a di sposicion de |a autoridad
sanitaria, en todo nonento, |os estudi os conpl et os.

Sin perjuicio de lo anterior, el Instituto nmediante
resol uci 6n fundada, podra solicitar al requirente de
regi stro sanitario cual qui er antecedente administrativo o
técni co que sea necesario para respaldar |o solicitado.

- |
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Articulo 28°: Se prohibe designar un producto
cosmético con un nonbre de fantasia que pueda inducir a
engafio_en cuanto a sus propi edades cosneticas o
composi ci on. ] ) ) o

En ningun caso podréa tener denom naci ones utilizadas
en productos farmacéuticos o que se asocien a sus
propi edades.

~ Articulo 29°; El titular de todo registro podré
solicitar al Instituto que enmita el certificado oficial de
producto cosnetico. En este docunmento pueden constar,
alternativamente y a peticién del titular del respectivo
regi stro:

a) Todas o aIPunas de | as nenci ones propias de un
certificado de l'i bre venta;

b Todas o al gunas de | as menci ones de dicho certificado,
junto a otras circunstanci as acreditadas en |as

decl araci ones del registro; o

c) Cual qui era otra condici6n o circunstancia que conste a
la autoridad sanitaria o |l e sea acreditada a su

sati sfacci 6n por el peticionario.

§ 2° EVALUACI ON

Articulo 30.- El Instituto evaluaréa |as solicitudes
de registro sobre |l a base de | as decl araci ones indi cadas en
los articulos 25° y 26° y so6lo conprenderd |a

verificaci 6n de | os sigui entes aspectos:

a denoni naci 6n;

b finalidad cosnetica

c formul a, o

d personeria de | os solicitantes.

El Instituto podréd requerir al solicitante la
rectificacion de las om siones o errores que se adviertan
en | as solicitudes. Asimsno, podra devolver al interesado
| as solicitudes en que no se aconpafien | os ant ecedentes
sefial ados en las letras anteriores.

_ Articulo 31°: La aprobaci 6n del producto cuyo
registro se solicita, se efectuara en base a la
conparaci 6n de | os ingredientes constitutivos de la
formula del producto cosnmético con |los |istados de
i ngredi entes autorizados, m t ados o prohi bi dos que

i
aprobara y publicaréd el Instituto. A falta de éstos, se
utilizaran cono referencia |los |istados de |a Union ]
Eur opea contenidos en la Directiva 76/ 768/ CEE del Consejo de

27 de julio de 1976, y sus nodificaci ones posteriores,
relativa a | a aproximaci on de | as | egislaciones de |os

Est ados M enbros en materia de productos cosméticos; y |os
| i stados aprobados por |a Food and Drug Administration de
| os Estados Uni dos de Angri ca.

Articul o 32°: Las especificaciones del producto
deberan ser claras, precisas y conpletas, segun |os
requi sitos establecidos en la letra b) del articulo 26°.

Articulo 33°: La peticion de registrar productos
cosméticos diferentes, aunque se solicite para
conercializarlos conmd un solo todo, ser& considerada conp
una solicitud i ndependi ente para cada uno de ellos, debiendo
%ygpl|r cada una | as condiciones sefial adas en el presente

itulo.

Articulo 34°: El Instituto otorgara el registro
cuando | a solicitud se acompafie con [as decl araci ones
sefial adas en los articulos 25° y 26°, y una vez
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eval uados satisfactorianente | os antecedentes enunci ados en
el articulo 30°. ) ) )
El Instituto dictara la resol uci 6n denegatoria sdlo
una vez recibido el pronunciam ento del Mnisterio de Sal ud.
Con todo, el interesado que no este conforme con la
resol uci on del Instituto podréa recurrir a dicho
Mnisterio, en la forma prescrita en el articulo 53° del
decreto supreno N° 1.222, de 1996, de la nmisma Secretaria
de Estado.

Articulo 35°: El Instituto fiscalizara e
cunplimento de las normas sanitarias que regulan e
otorgam ento de los registros sanitarios, en |la fornma que
sefiala el Titulo V de este regl anento.

Articulo 36°: El Instituto por resolucién fundada
podra requerir |a nodificacion del registro de un producto
cosnético en |l os térm nos sefial ados en el articulo 13
del presente reglanmento.

Articulo 37°: La nodificacion de un registro debera
hacerse nedi ante resol uci 6n fundada.

Articulo 38°: Todo registro sanitario otorgado para

distribuir y comercializar un producto cosngtico podr& ser
;rangferldo por quien | o obtuvo a otra persona natural o
juridica

) En | os casos de registros concedi dos en virtud de una
licencia o poder, su transferencia so6lo podra autorizarse
con el consentimento del |icenciante, conocinmiento de
licenciado y solicitud del nuevo apoderado.

§ 3° ROTULACI ON

Articulo 39°: La rotulaci6n de | os productos
cosméticos debera cefiirse a | as normas conteni das en este
reglanento y corresponder a |as decl araci ones del registro.

Articulo 40°: La rotul acidn de |os envases de todo
producto cosmético se hara en idiona espafol, sin i
perjuicio de | o dispuesto en el articulo 41° y debera
indicar, a lo nenos, |as nenciones que se expresan a
cont | nuaci on:

a Nonbre del producto; )

b Fi nal i dad cosnética, salvo que ella resulte obvia por
| a denomi naci 6n del product o;

c) Listado cualitativo de la fornula conpleta que sefal e
sus ingredi entes, segun |a Nomencl atura |nternacional de

I ngredientes Cosneéticos (INCI), en el orden decreciente de
Sus concentraci ones. )

No obstante, |a némna de todos |os col orantes que
al ternativanmente puedan incorporarse al producto, podra ser
precedida de |a frase "puede contener”; ) )

Periodo de vigencia nminima o fecha de expiraci6n,
cuando fuera necesari o; ] ] ] o
e) de|8o o0 clave de |a partida o serie de fabricacion
S el producto es inportado conservara |a serie de origen
sujeto a |l o dispuesto en la letra g) del articulo 25°;

f) Contenido neto expresado en uni dades del sistena
netrico decimal; ) ) ) )

Nonbre o razén social y direcci6n del titular vy,
cuando no coincida, tanbién’ |as del fabricante o inportador
segun el caso, con indicaci 6n del pais donde fue
fabricado el producto; ] ]

h) Mbdo de enpl eo, indicaciones, advertencias y

precauci ones sobre su uso, seguin proceda; )

1) Nunmero de registro aprobado por el Instituto ]

det er mi nado segpn.la letra f) del articulo 25°, precedido
de la sigla individualizadora "I.S P.". o

i) Precauci ones de al nacenanmi ento y conservaci 6n, cuando
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fuere necesari o.

Cuando el tanafio del envase del producto no pernita
incluir todas |las indicaciones en el rétulo o cuando el uso
del cosnmético pueda constituir un riesgo para |a salud de
| as personas, debera aPregarse un prospecto que se
adj untara al envase del msnmo producto que incluya
i ndi caci ones, advertencias y precauci ones.

Articulo 40° bis.- Los productos cosnéticos que a
conti nuaci 6n se indi can deberan incorporar en su

rotul aci 6n | as sigui entes nenci ones: E?Freaohé%, SALUD
a) Cosméticos Infantiles: Indicacion de forma D. O. 04.03.2010

ges%acgda de la leyenda "Pernitido su uso en nifios nmenores

e 6 afos"

b) Para | os productos que tengan conp finalidad ser
protectores sol ares:

- _I'ndi caci 6n del factor de proteccion solar
segrn articulo 5° letra nm, de acuerdo a la siguiente
t abl a:

Categoria a indicar Factor de proteccion
en la etiqueta solar (FPS) a indicar Factor de
en |la etiqueta pr ot ecci 6n
sol ar
nmedi do
Pr ot 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
Proteccion Alta 30 30-49.9
o 50 50-59.9
Pr ot ecci 6n Muy 50+ I gual o mayor
Alta a 60

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

- Precauci ones de uso y advertenci as, tal es cono:
"En ni fos nmenores de seis neses de edad no se
recom enda | a exposicién al sol". )

- Quedan prohi bidas |as frases: "proteccion
total", "a prueba de agua" o aquellas que al udan
al msno significado, asi conp 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 nmenci ones sefal adas precedentenente, asi
cono otros requerinentos de rotulaci6n
especificos atendida la naturaleza y el adecuado
uso de cada producto cosnetico

Articulo 41°: En la rotulaci6n o en el texto de |os
anexos de un producto cosneético de inportaci 6n o fabricado
en Chile para su exportaci 6n podra utilizarse,
adi ci onal nente, idiomas extranjeros.

TI TUL O 111

De | os I ngredientes
) Articulo 42°: Seran listados oficiales de
gnPredlentes cosméti cos | os aprobados por el Instituto de
a

ud Publ i ca. o o )
El Instituto, de oficio o a solicitud de cual quier
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persona_ nat ural o_%uridiga, evaluara y resolvera la
aceptacion y clasificacion o el rechazo de |os ] ]
i ngredi entes que podran ser utilizados en |a fabricacién
de productos cosneéticos. Toda resol uci 6n denegatoria
debera ser fundada y requerira el pronuncianm ento previo
del Mnisterio de Sal ud. ) )

Sin perjuicio de |o anterior, para efectos del registro
y confeccion del listado oficial de ingredientes
cosméticos, se usaran cono referencia [os |istados
oficiales de la Union Europea, |as normas del Food and Drug
Admini stration, de |os Estados Unidos de Anérica, y las
reconendaci ones de organi snos técni cos nacionales o
i nt ernaci onal es reconoci dos.

Los |istados de ingredi entes deberan ser publicados
anual nente en el Diario Oicial, para efectos de una
adecuada publi ci dad.

Articul o 43°: Para efectos de actualizar |los |istados
a que se refiere el articulo 44°, el Instituto
constituira, anualmente, una com sion interdisciplinaria,
gue actuara cono 6rgano asesor de la autoridad sanitaria.

Articulo 44°: Correspondera al Instituto de Sal ud
Publ i ca actualizar |los siquientes |istados, y proponer su
aprobaci 6n al Mnisterio de Sal ud:

a Li stado de I ngredi entes Cosngéticos. o
b Li stado de Ingredi entes Prohibidos en Cosnéticos.
c Li stado de Ingredientes Cosnméticos de Uso o

Concentraci 6n Linitados.

d Li stado de Col orantes Pernmiti dos en Cosngéti cos.

e Li stado de Preservantes Pernitidos en Cosneticos

f Li stado de Filtros Sol ares Permtidos en Cosnéticos.

Todos | os ingredientes cosnméticos deberan cunplir |as
especi ficaci ones de calidad que se definan en estos
|i stados. ] ] ]
~ En cual quier tienpo podra presentarse al Instituto una
solicitud de nodificacion de los listados, la que regiréa
desde | a fecha de | a resol uci é6n que | a aprobare.

) Articul o 45°; Las solicitudes de incorporaci6n de

i ngredi entes, anpliacion o restriccion de uso o
concentraci 6n y denmas nodificaciones a | os |istados
establ ecidos en el articulo 44°, deberéan ser aconpafiadas
de la pertinente informaci 6n cientifica respecto de:

a Perfil toxicol 6gi co general del ingrediente.
b Estructura quimca, cuando corresponda.

o Estudi os clinicos. ) ) )

d Uso o autorizaci 6n del ingrediente para fines

cosneéti cos en otros paises. _ _
e) O ros antecedentes necesari os para evaluar su seguridad
de uso e inocuidad del ingrediente.

TI TULO 1V
Publ i cidad y Pronopci 6n

Articul o 46°: La publicidad o pronoci 6n por
cual qui er nmedi o de | os productos cosneticos deberéa
conformarse a | a natural eza del producto y respetar |a
finalidad cosnética declarada en el registro

Articulo 47°: Para dar a conocer o hacer publicidad
en cual quier forma a un producto cosnetico no se podran
enpl ear térm nos, expresiones, graficos, figuras,
al usiones o interpretaciones que contrarien |a verdad
cientifica e induzcan a equi vocaci 6n o engafio.

Articulo 48°: La publicidad o pronocién de |os
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productos cosméticos no podran atribuirles, sea directa o
I ndirectanmente, propiedades terapéuticas o efectos o
caracteristicas que el producto no posea o no puedan ser
conpr obados

) Articul o 49°: Queda prohibida | a donaci 6n, entrega o
di stribuci on al puablico, con fines de publicidad o
pronoci 6n, aun gratuita, de productos cosnéticos que no
cuenten con registro sanitario. o

El Instituto podréa suspender o prohibir, por
resol uci on fundada, | a publicidad y pronoci 6n de |os
productos cosneticos cuando no cunplan con |as
di sposi ci ones del presente titulo.

Tl TUL O V
Del Control en el Mercado

Articulo 50°: El control en el mercado se orientara
a verificar y pronover el cunplimento de |as nornmas
sani tarias sobre cosnéticos, especialnente en |os
Si gui entes aspect os:

a. Examen de | os docunentos y demas antecedentes que
acrediten | a veraci dad de | as decl araci ones conteni das en el
registro, |las denuncias de |os usuarios y demas datos que
exli stan sobre sus efectos adversos.

b. Control de la calidad sanitaria de | os productos
cosneticos, durante |as etapas de inportaci on, produccion

y conercializaci én

C. Fi scal i zaci 6n de | as acci ones de publici dad de
pronoci 6n de estos productos, de conformdad al Titulo IV
de este regl anmento.

d. Control del funcionam ento de |os |aboratorios de
producci 6n cosnmética, |os |aboratorios externos de contro
de calidad y | os establecimentos que fabriquen productos de
hi gi ene o cosneticos de bajo riesgo de producci 6n

e. Miestreo de productos cosnméticos en sus puntos de
distribucién o venta y analisis de ellos y sus respectivas
cont ranuestr as.

Articulo 51°: Conp resultado de |as acciones de
fiscalizacidn, el Instituto debera pedir, segln
corresponda, |a correccion de | as decl araci ones de
registro o, en su caso, proponer su cancel aci6n a
M ni sterio de Sal ud.

Articulo 52°: Los titulares de |os registros de
product os cosneticos, sean fabricantes o inportadores,
estaran obligados a presentar, exhibir e informar al
Instituto de Salud Publica de Chile |os docunentos,
instrumentos, infornes, analisis y demas antecedentes que
les soliciten |los fiscalizadores, respecto de |as siguientes
ci rcunstanci as:

a% Respal do técnico de | as nmenciones y decl araci ones
efectuadas al solicitar el registro sanitario de un producto
COsméti co

b) Ant ecedentes, estudios y/o respaldo cientifico, cuando
corresponda, sobre | a seguridad de uso que un producto
posee, referidos tanto a su férnula, caracteristicas y
especi ficaciones conb a todos | os efectos adversos.

c) _ Procesos de producci 6n, sus nodal i dades, controles y
registros.

Articulo 53°: La no presentaci 6n, exhibicion e
i nformaci 6n de | os antecedentes sefial ados en el articulo
anterior, que sean requeridos por el Instituto, dentro de
| os plazos prudenci al es que se fijaren para ello,
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constituiran una infracci6n sanitaria, |a que se )
sanci onard, previa instruccién de sumario correspondiente.

TI TUL O VI
Del Control de Calidad

Articul o 54°: La responsabilidad por |a calidad de
| os productos correspondera sienpre a sus inportadores o
fabricantes, segun |es corresponda. ) o

Sin perjuicio de lo anterior, los distribuidores,
expendedores o conerci al i zadores de cosneticos, deberan
adoptar |as nedidas de control que aseguren |a calidad
de | os cosneéticos en sus etapas de al nacenam ent o,
tenenci a, distribuci én, expendio o venta, segun
cor responda.

Articulo 55°: El Instituto es el organi snb encargado
de evaluar la calidad de |os productos cosnéticos a través
de acciones inspectivas en | os establ ecimentos fabricantes,
i mportadores, distribuidores y vendedores.

Articul o 56°: Toda persona natural o juridica que
actue cono fabricante de | os productos cosnéticos, debera
adoptar un sistema de control de calidad que certifique el
cunplimento de | as especificaciones de produccion, de |as
materias primas y del producto termn nado
Las personas naturales o juridicas que actlen conp
|nBorpadoras de productos seni-el aborados o a granel
deberan contar con un sistema de control de calidad a su
respecto, que cubra hasta el producto term nado el aborado
con el l os. ] ]

) Las personas naturales o juridicas que actlen conp

i nportadoras de productos term nados deberéan efectuar o
contratar los analisis que certifiquen la calidad de estos
productos, a nenos que por resoluci6n fundada del Instituto
de Salud Publica se |los exima de ello, validando el contro
de calidad efectuado en el pais de origen

) Articulo 57°: Los |laboratorios de producci 6n que no
di spongan de un departanmento de control de calidad conpl eto,
podréan recurrir a |l os servicios de |os | aboratorios
externos de control de calidad que cuenten con autorizaci6n
otorgada por el Instituto, conforne al articulo 85°.

Articul o 58°: Las especificaciones de calidad de
producto term nado corresponderan a | as decl aradas a
solicitarse el registro sanitario o sus posteriores
modi fi caci ones. ) _

Los registros que deberan || evarse para satisfacer |os
requerimentos del sistena de calidad podran ser
docunent al es o conput aci onal es debi danent e val i dados.

Articulo 59°: Todo | aboratorio de control de calidad
debera adoptar |as buenas practicas de |aboratorio, segun
su linea de actividades.

Articulo 60°: El Instituto podra solicitar nuestras
y contranuestras de cada partida, serie o |ote de productos
cosneticos en tranite de I nportaci on, inportados o )
fabricados por el |aboratorio de producci6on nacional, a fin
de realizar |los analisis que se requieran para garantizar
| a calidad del producto. )

Los | aboratorios externos de control de calidad, en su
caso, deberan conservar por el plazo de 3 afos |as
contranuestras de | os productos termnm nados que hayan
anal i zado. _ _

Articulo 61°: El fabricante, inportador y
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di stribuidor, segun corresponda, seré& responsable de |a
recuper aci on oBortuna y expedita de una partida, serie o
lote por él fabricado, inportado o distribuido, cuando |a
autoridad sanitaria | o determ ne por resol uci 6n fundada.

) Articulo 62°: Los establ ecinientos de producci6n

i mportaci on, distribucién o expendio, asi comp los
Servici os de Sal ud, deben acoger toda denuncia_ rel aci onada
con | a calidad, uso, al macenaniento, conservacion y
publicidad de un producto cosmético, debiendo ser )
conmuni cada a la direccion del Instituto de Salud Publica.

Articulo 63°: Sin perjuicio de | o establecido en |os
articulos anteriores, en la ejecuci6n de |las actividades
Prop!as del analisis de las nuestras de |os productos, el

nstituto podrd recurrir a los servicios de otros
| aboratorios de control de calidad autorizados por éste.

TI TUL O VI

De | os Establ eci m ent os

§ 1° DI SPCSI Cl ONES GENERALES

Articulo 64°: Laboratorio de producci 6n es todo
establ ecim ento en que se efectue |a fabricacidn,
fraccionam ento y envase de | os productos cosnéticos, de
conform dad a | as nornas del presente parrafo. Estos
establ eci m entos podrén igual nente fabricar, inportar o
distribuir materias primas que se utilicen en la industria
cosnetica

Articulo 65°: La instalacién de un |aboratorio de
roducci 6n cosmética deberd ser autorizada por el
nstituto, al que corresponderda, ademas, fiscalizar su

funci onam ento, sin perjuicio de |os convenios de
cooperaci 6n que puedan suscribirse con | os Servicios de
Sal ud de conformdad a | a |ey.

En caso de establ ecer conveni os de cooperaci 6n, |os
Servicios de Sal ud deberan enviar al Instituto | as copias
de |l as resol uci ones que dicten para autorizar |la
fabricaci 6n de cosngéticos, asi cono de |as cancel aci ones
Y cierres tenporales o definitivos que di spongan nedi ante

0S sunarios sanitarios que instruyan.

Los | aboratorios que sol anente fabriquen productos
cosméticos de bajo riesgo se regiran por las reglas
?§Pef|ales que se contenplan en el parrafo 5° de este

itulo.

Articulo 66°: La autorizaci 6n de funcionaniento
otorgada por el Instituto mantendr& su vigencia, en tanto
no se incurra en alguna de | as causal es de cancel aci 6n
est abl eci das en el presente reglanento

Articulo 67°: La autorizaci6n de funcionamniento de
un | aboratorio de producci 6n podré cancel arse cuando:

a) El titular de la autorizacion de |aboratorio o su
representante | egal comuni que su vol untad de no conti nuar
sus acti vi dades,

b) El titular de |la autorizaci6n de | aboratorio haya

dej ado de actuar definitivanente o, a | o nenos, por nmas de
180 dias, o ) o o

C) _ Sea procedente por aplicacion de una sancion
sanitaria, conforme a la Instrucci6n del sumario
correspondi ente.

Articul o 68°: Deberan ser igualnente autorizados por
el Instituto el traslado o ampliacion de |la planta fisica
y de la |linea de actividades del establecim ento.
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Si un laboratorio realiza producci 6n de |ineas de
activi dades no autorizadas, sea que correspondan a
cosméticos de fabricacion propia o por cuenta de terceros,
el Instituto podra disponer |la paralizaci6n innediata de
la linea de producci 6n, sin perjuicio de | as sanciones que
se apliquen en el sunario sanitario que se dispusiere.

Articulo 69°: Toda persona natural o juridica que
adqui era un | aboratori o de producci 6n cosnetica o se haga
cargo de su explotaci én o adnini straci én por cuenta propia
0 ajena, debera conunicarlo al Instituto, dentro del plazo
ge 60hdias, aconpafiando | os instrunentos que acrediten su

erecho.

§ 2° DE LA AUTORI ZACI ON DE | NSTALACI ON Y
FUNCI ONAM ENTO

Articulo 70°: La instalacion de un |aboratorio de

producci 6n debera hacerse en un | ocal independiente. En el

caso que coexista en el msno establ ecimento, fabricacion

de productos farmacéuticos y cosnméticos, estos Ultinps

deberan fabricarse en &reas separadas, debidanente

habi | i t adas. o ]
La aProbaC|on de los planos y del local se efectuara

dentro del plazo de treinta dias contados desde que el

i nteresado presente | os siguientes docunentos:

a) I nstrunmentos que acrediten el titulo juridico en
virtud del cual el innueble ha podido ser destinado a |la

i nstal aci 6n del |aboratorio y su denom naci 6n conerci al

b) Pl anos del local, su distribucién, diagranas de

despl azanm ent o de personal _ ]

c Li neas de producci on que se ejecutaran, y d) ]
Conprobant e de pago del derecho arancel ari o correspondi ente.

Su rechazo debera ser fundado.

Articulo 71°: Aprobados |os planos y el local, el
interesado solicitara al Instituto |a autorizaci 6n de
funci onanm ento, para cuyos efectos |a solicitud deberéa
contener, a lo nenos, la siguiente infornmaci6n

a? N6m na de | as instal aci ones y equi pos con que cuenta
el establecimento, tanto para el proceso de producci 6n
conp para su control de calidad. o

scripcion de la o las claves que utilizara en
conform dad a | o establecido en los articulos 74° y
si gui entes de este regl anento. ]
c) Conpr obante de pago del derecho arancelario
correspondi ent e.

Articulo 72°: Cada partida, serie o |ote de un
producto cosnético se identificara nediante un c6digo o
clave que permita individualizarla en cualquiera de |as
et apas_de_ producci 6n, al macenamni ento, distribucion y
conerci al i zaci on.

Di cha cl ave deber& ser informada por el |aboratorio de
producci 6n al Instituto, quien la inscribira en un rol
oficial. En la msm forma se procederd para sus. )
nodi fi caciones y para claves diferentes que utilice un msno
| aboratorio o distribuidor, respecto de productos inportados
o fabricados por terceros, segun proceda.

~ Articulo 73°: Las claves utilizadas para ]

i ndi vidualizar las partidas o series o |otes de |as m snas,
deberan reproducirse en |las etiquetas de cada uni dad de
producto term nado.

Articulo 74°: Las claves de |os productos tanto
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naci onal es conp i nportados estaran formadas por nuaneros o
por conbi naci ones de |letras y nuneros, debiendo reproducir,
a lo nenos, el nes y el afio de fabricacion y el numero de
serie correspondiente a |la partida, en orden correlativo y
cronol 6gi co.

“Articulo 75°: Si un producto cosngético de una msma
partida, serie o lote es ternmi nado en etapas di scontinuas,
cada una de ellas constituiréan sublotes, |os que deberéan
i ndi vi dual i zarse con un agregado a |a cl ave ori gi nal

Articulo 76°: Conprobado nedi ante inspecci én de
local el cunpliniento de |os requisitos pertinentes
sefial ados en los articulos anteriores, se dictara la
resol uci 6n que autorice el funcionam ento de
establ ecim ento, dentro del plazo maxi nb de treinta dias,
cont ados desde | a presentaci 6n de | os antecedentes
correspondi ent es.

En caso contrario, su rechazo deber&a ser fundado

Articulo 77°: Todo titular de |la autorizaci on de
| aboratorio o su representante legal, en su caso, deberé
conuni car oportunanente al Instituto el cierre tenporal o
definitivo de su | aboratorio de producci én

Venci do el plazo de cierre tenporal, el interesado
deberd solicitar su reapertura y el Instituto la
autorizara previa verificaci é6n de sus condi ci ones de
funci onami ent o. ] )

Si el cierre se prolongare por mas_de ciento ochenta
di as, caducard definitivamente | a autorizaci 6n de
funci onam ento, | o que deberéa decl ararse por resol uci 6n
del Instituto, dictada de oficio o a peticiodn del
propietario o de su representante |egal, salvo causa mayor
Justificada.

§ 3° DE LA PLANTA FI SI CA

Articulo 78°: Todo edificio destinado a |la
fabricaci 6n de | os productos cosméticos serd
especi al ment e di sefiado, construi do o adaptado y su tamafio
y construcci 6n correspondera al giro de [ a enpresa.

Articulo 79°; La planta fisica de un |aboratorio de
producci 6n cosnéti ca debera considerar, a |o nenos, |as
Siguientes areas o secciones que estaran claranente
?sp?p{f{cadas en | os planos presentados y aprobados por el

nstituto:

al macenamni ent o;

bafios y vestuari os;

fabricaci 6n;

envase- enpaque;

expedi ci 6n y

| aboratorio de control de calidad.

T DOOTQ

Articulo 80°: Las plantas ¥ especi al rente | as areas
de producci 6n, al macenami ento, fabricacion y control de
cal 1 dad deberan ajustarse a | as nornmas adoptadas por |os
articulos 78° y 79°,

Articul o 81°: Podran existir areas nodul ares
especificamente definidas para realizar separadanente cada
uno de | os siguientes procedi m entos:

a) Recepci 6n y cuarentena de | os material es antes de su
apr obaci 6n;

Al macenam ento de material es rechazados

Al macenani ento de naterial es aprobados;

Al macenamni ento de productos en proceso: )

Al macenam ent o en cuarentena de productos term nados

DOOT
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¥) Al macenam ento de | os productos tern nados aprobados y
de contranuestr as.

Articulo 82°: El |aboratorio de producci én
cosmética debera di sponer de recintos especiales e
i ndependi entes para el al macenani ento de sustanci as
i nfl amabl es o que representen riesgos de expl osi 6n
corrosivos, toxicos y contani nantes, Estos recintos
cunpliran estrictanmente con | as nmedi das de seguridad que
determ nen | 0os organi snps conpetentes

Articulo 83°: Las éareas de produccién y |os
| aboratorios de control de calidad estarén separadas
fisicamente de |las oficinas administrativas y demas
dependenci as del establ ecim ento.

) Articulo 84°: El departamento de producci 6n debera
di sponer, a |lo nenos, de |las siguientes areas:

fabri caci 6n;

| avado y secado, cuando corresponda
envase- enpaque, Yy

bodegas.

OOTQD

Articulo 85°: El departamento de control de calidad,
debera di sponer de | as siguientes areas, cuando
cor responda:

a area o lugar habilitado para recepci 6n de nuestr as;
b anal i sis fisico-quimcos;

c | avado de materi al

d nm crobi ol ogia, cuando | os procesos de fabricacion

asi lo requieran; )
e) ensayos_bi ol 6gi cos, cuando procediere, y f)
bi oterios, si procede.

Las areas indicadas en las letras d), e) y f) podréan
ser sustituidas por servicios externos que cuenten con |as
aut ori zaci ones que correspondan.

Articul o 86°: Las secciones de fabricacioén y de
envases podran constituir una sola unidad, cuando se
enpl een sistenas técnicos de producci é6n en serie gque no
permtan separar |las diferentes fases de el aboraci 6n de |os
productos y sienpre que no exista el riesgo de
cont am naci 6n cruzada

Articulo 87°: El departanento de control de calidad
de un | aboratorio de producci 6n cosnmética podré )
i gual mente prestar sus servicios a otros, conp |aboratorio
externo de control de calidad.

§ 4° CORGANI ZACI ON Y FUNCI ONAM ENTO

Articulo 88°: Los departanentos de producci 6n de
roductos cosneticos y de control de calidad, deberan
unci onar bajo | a responsabilidad de profesionales

qui m co-farmacéu-ticos.

Articulo 89°: El director técnico, o0 quien

| egal mrente | o reenpl ace, sera responsable, en general, de
| a organi zaci 6n y desarroll o de | os conmponentes del proceso
de producci 6n en el orden técnico y, garantizar |la
conform dad de |a férnula de | os productos que se el aboren
envasen o inporten con |la declarada y aprobada en | os
docunentos del registro

. Asinmisnp, debera ejercer |as demas funciones que |le
asignan las leyes y reglanmentos en lo relativo a su
act1vi dad prof esi onal
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Articulo 90°: El proceso de producci 6n de cada
partida, serie o lote de un producto debera quedar
consi gnado en docunentos fol | ados denomi nados: "Planilla de
fabricacion" y "Planilla de Envase- Enpaque"

Articulo 91°; El departamento de producci 6n debera
mantener las planillas de fabricacién y de envase-enpaque
de cada serie, partida o |lote fabricado, durante tres afos
desde |l a fecha de su el aboraci 6n. Estos antecedentes
podran ser conputarizados

Articulo 92°: El sistema de control de calidad de |os
| aboratorios de producci 6n cosmética deber& desarrollarse
copfgrge a los requerimentos del aseguramiento de |la
cal i dad.
Las netodol ogias y |l as especificaci ones de calidad de
las materias Prlnas corresponderan a | as establ eci das por
el profesional responsable y las especificaciones de calidad
del producto term nado corresponderan a |as decl aradas en
ﬁ! registro sanitario o a la notificacion del producto de
i gi ene.

Articulo 93°; Corresponderé al jefe del departamento
de control de calidad del establecimento responder de |as
activi dades inherentes al sistema de calidad adoptado y, en
particul ar, de | as siguientes funciones:

a) Determ nar | as especificaciones y netodol ogia ]
analitica, para cada una de las materias prinmas, nateriales
de envase- enpaque, productos en proceso y productos

term nados, ejecutando el nuestreo representativo de cada
uno de ellos, en conform dad con | os pl anes establ ecidos y
di sefiados con criterio estadistico;

b) Aprobar o rechazar materias prinmas, productos en
proceso, productos el aborados a granel, productos terni nados
y material es de envase-enpaque, proponiendo rectificacion o
reprocesani ento cuando correspondi ese, dej andose constanci a
por escrito de |a observaci 6n pertinente; o

c) Di sefiar y hacer ejecutar |os estudios de estabilidad y
otros para cada uno de | os productos terni nados;

d) Estudiar |os Barénetros criticos en | os procesos de
fabricaci 6n aplicables a tales procesos. )

e) Conpr obar peri 6di canente | os progranas establ eci dos
para verificar |la confiabilidad y precision de |os

I nstrumentos y equi pos de | aboratori os; o

f) Diseflar y ejecutar un progranma para verificar |la
confiabilidad de | os nétodos enpl eados en |l a inspeccién y
anadlisis de las caracteristicas de calidad de materiales’y
pr oduct os;

Val i dar | os procesos de manufactura que pueden ser
responsabl es de causar variaci 6n en las caracteristicas de
| os productos en proceso y productos tern nados;

h) Regi strar y analizar |as quejas y reclanps sobre
cal i dad de | os productos que hayan sido devuel tos por |os
usuari os o investigados por la autoridad sanitaria,

i) Vel ar por el mantenini ento adecuado de | as
contranuestras de productos terninados, vy i) Responder de
la calidad y estabilidad y conform dad con las fornul as

regi stradas de | os productos que se el aboren, envasen o

i nporten por cuenta propia o ajena.

Articulo 94°: El departamento de control de calidad
debera mant ener registros de cada una de | as operaciones y
anal i sis efectuados a cada serie, partida, o |ote fabricado
y de sus correspondientes materias prinmas, nmaterial de
envase- enpaque durante tres afios desde | a fecha de su
el abor aci on.

Articulo 95°: A los |aboratorios externos de contro
de calidad de productos cosneticos |le seran aplicables |as
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di sposi ci ones del presente titulo, en |l o que fuere
pertinente.

§ 5° DE LA AUTORI ZACI ON DE LOS LABORATORI OS QUE
FABRI QUEN PRODUCTCS DE BAJO RI ESGO

Articulo 96°: Los laboratorios que fabriquen o
productos de bajo riesgo deberan presentar una decl araci on
ante el Instituto dentro de |os 30 dias siguientes a
coni enzo de su funcionam ento o iniciacion de activi dades,
respecto de:

a) i ndi vi dual i zaci 6n del titular de | a autorizaci 6n de
| aboratorio. ) ) )

croquis o plano del 1ocal % su distribuci 6n, que
considere a | o nenos area de fabricacidn y/o
al macenamni ento de | 0os insunos.
C) decl araci 6n de aceptaci 6n de responsabilidad suscrita
por |a persona a cargo de |l a fabricacién, de acuerdo a lo
sefial ado en el articulo 88. )
d) dESQFIPCIén de | os equi pos e inplenmentos de que
di spondra el |aboratorio para |a fabricaci 6n de productos
cosméticos bajo riesgo
e) _indicacion de los controles de calidad que se
realizaran a | os productos. ]
f) conprobante de pago de | os derechos arancel ari os
correspondi ent es.

Una vez presentados estos antecedentes y cancel ado el
derecho arancel ario correspondi ente, se entendera
aut ori zado para fabricar |os productos respectivos.

) Articulo 97°: Esta autorizaci 6n mantendra su
vigencia en tanto no se incurra en alguna causal de
cancel aci 6n o se verifique el incunplinmento de |as
condi ci ones que se establecen en este parrafo.

Ser &n causal es de cancel aci 6n:

a) fabricar cosnméticos para | os cual es no esté

autori zado; ] ] ]

b) que el titular de la autorizacion del |aboratorio o su
representante | egal conuni que su voluntad de no continuar
sus acti vi dades. ] ] ]

c). que el titular de | a autorizaci én del |aboratorio haya
dej ado de actuar definitivanente o, a | o nmenos, por nmés de
180 di as.

d) ue el titular de la autorizaci 6n del |aboratorio, de
acuerdo al mérito del sumario sanitario que correspondiere
sea sanci onado por fabricar productos falsificados,
adul t erados, contani nados o al terados

Articulo 98°: Toda persona natural o juridica que
adqui era un_establ ecimiento de este tipo, o se haga cargo de
su expl otaci 6n o adnmi ni straci én por cuenta Brppla 0 aj ena,
deberd conunicarlo al Instituto de Salud Publica, dentro
del plazo de 60 dias, aconpafiando | os instrumentos que
acrediten su derecho. _ _ _

El titular de la autorizacio6n del |aboratorio o
representante | egal debera conuni car oportunanmente a
Instituto de Salud Pablica, todo cierre tenporal o
definitivo de éste.

Articulo 99°: El Director Técnico debera supervisar
sus actividades, inmpartir las instrucciones de trabajo vy
mant ener un "Regi stro Ceneral de Producci 6n", con sus
anot aci ones al dia, que sefialara, a |lo nenos, su fecha,
nonbre del producto, nunero de serie asignado y nunmero de
uni dades obt eni das. o

_ Adenés, seré& responsable de las siguientes
activi dades:

- |
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 25-Oct-2018



https://www.leychile.cl/

—-®
- II

e {“h\

Biblioteca del Congreso Nacional de Chi Legislacion chilena

a mant ener |as contranuestras de |as series fabricadas;
b registrar y analizar las quejas y reclanos relativos a
| a calidad de | os cosnéticos devueltos por |os usuarios o

i nvestigados por el Instituto de Salud Publica; ) )

c) mant ener | as contranuestras, registros de fabricaci 6n
durante tres afos desde |a fecha de su el aboraci on, Y

d ejercer las demas funciones que le asignen las leyes y
regl anent os.

§ 6° DE LAS RESPONSABI LI DADES

) Articul o 100°: Las responsabilidades que afecten a
director técnico y al jefe del departanmento de control de
calidad al canzaran al titular de |la autorizaci 6n de
| aboratorio o su representante | egal cuando | e corresponda,
de acuerdo a las nornas general es que gobiernan |la nateri a.

Articulo 101°: Los titulares de |la autorizacion de
| aboratorio, profesionales, jefes de areas y encargados de
| a producci 6n de | os | aboratorios que fabriquen
excl usi vanent e productos de bajo riesgo, seran responsabl es
de las obligaciones que al efecto se [e sefial an en el
parrafo 5° de este Titulo, segun corresponda.

TI TUL O VII
De | as Sanci ones

Articulo 102°: Las infracciones a |as disposiciones
del presente reglanento seréan sanci onadas por el |nstituto,
Prev!a i nstruccron del respectivo sumario, en conform dad a

o dispuesto en el Libro X del Codigo Sanitario y demas
normas establ ecidas en la | egislaciéon vigente.

] Articulo 103°: En contra de | as resol uci ones que
dicte el Instituto, en las naterias a que se refiere e
gresente reglamento, podréa recurrirse al Mnisterio de

alud en la forma prescrita en el articulo 53° del decreto
EuPrgnD N 1.222, de 1996, de la nmisma Secretaria de

st ado.

TI TULO FI NAL

Articul o 104°: Derdganse todas |as disposiciones )
reglamentari as que regulen de nanera diferente |as materias
a que se refiere el presente reglamento y especialnente |as
relativas a productos cosneticos contenidas en el Titulo
IV "De | os Cosnéticos" del decreto suprenmo N° 1.876, de
1995, del Mnisterio de Salud. Asimisnp, suprinmese de dicho
reglamento todas las referencias a cosnméti cos que se hacen
en su articul ado.

Articul os Transitorios

Articulo 1°: El presente rgg!anento regira a partir
de su publicacion en el Diario icial. Sin enbargo, I|as
solicitudes de registro presentadas con anterioridad a |la
entrada en vigencia de este reglamento, continuaran
tram t Andose conforne a | o dispuesto en el decreto supreno
N 1.876, de 1995, del Mnisterio de Salud, salvo que el
solicitante exprese su voluntad en contrario.

Articulo 2°: Respecto de | os productos cosnéticos
que contengan sustancias que no se conformen a |los Listados
a que se refiere el Titulo Ill, se dispondra de un plazo
de 6 neses para retirarlos del mercado o nodificar su
formul aci 6n_conforme a ellos, plazo que se contaréa desde
I a publicacion de | os Listados o sus posteriores
nmodi fi caci ones.

Articulo 3°: Las autorizaciones sanitarias otorgadas

- |
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por el Instituto de Salud Publica a | os |aboratorios_ de
producci 6n que actual nente fabriquen cosnmeticos seguiran
pl enament e vi gent es.

Anot ese, tonese razon, insértese en la i
recopilaci on oficial de reglanmentos de la Contraloria .
General de |a Republica y Eubl iquese en el Diario Oficial
de | a Republica.- RI CARDO LAGOS ESCOBAR, Presidente de |a
(Rg;)ubl ica.- L. Gonzal o Navarrete Mifioz, Mnistro de Sal ud

Lo que transcribo a Ud. para su conocimento.- Saluda a
usted, Antonio Infante Barros, Subsecretario de Sal ud.
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