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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud manual de fecha 5 de mayo de 2022 (Ref.
ID819420/22), requerida por SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA, mediante la cual se solicita la
evaluacion en régimen de control sanitario del producto PEGAMENTO DE PESTANAS, UNAS Y PELO;
el oficio ORD. B35/N° 1715, de la Subsecretaria De Salud Piblica, de fecha 12 de abril de 2022, que
solicita evaluar este tipo de adhesivos; el Informe de Evaluacion de Solicitud de Régimen de Control
Sanitario N°16-A/22 de la Unidad de Régimen de Control Sanitario y Medicinas Complementarias
(Unidad RCS-MQ), de diciembre de 2022; la Resolucién Exenta N° RW N° 66, de fecha 6 de enero de
2023, publicada en el Diario Oficial con fecha 28 de enero de 2023 y que abri6 periodo de informacion
publica en el procedimiento de régimen de control sanitario respecto al producto PEGAMENTO DE
PESTANAS, UNAS Y PELO;y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 96 del Codigo Sanitario, el Instituto de
Salud Pablica de Chile es la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de
los productos farmacéuticos, de los establecimientos del area y de fiscalizar el cumplimiento de las
disposiciones que sobre esta materia se contienen en este Codigo y sus reglamentos,
correspondiendo asimismo a este Instituto, de oficio o a peticion de parte, resolver el régimen de
control sanitario que pudiere ser aplicable a determinadas substancias o productos, conforme a sus
caracteristicas o finalidad perseguida;

SEGUNDO: Que, en este contexto, mediante [a solicitud manual de SUBSECRETARIA DE SALUD
PUBLICA, se solicita se determine el Régimen de Control Sanitario que le corresponde aplicar al
producto PEGAMENTO DE PESTANAS, UNAS Y PELO;

TERCERO: Que, este tipo de producto esta formulado con adhesivos basados en cianoacrilato,
principalmente etil, metil o isopropil cianoacrilato;

CUARTO: Que, este producto entra en contacto con la piel o sus anexos para fijar pestanas,
ufas acrilicas o postizas y pelo, asi como también, las soluciones destinadas a remover estos
adhesivos y son parte del proceso de maquillaje de las personas y posteriormente del proceso de
limpieza de estos;
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QUINTO: Que, el estudio de los antecedentes del producto PEGAMENTO DE PESTANAS, UNAS

Y PELO, consta en el Informe de Evaluacion de Solicitud de Régimen de Control Sanitario N°16-A/22,
en el cual se indica que el producto PEGAMENTO DE PESTANAS, UNAS Y PELO, esta formulado con
adhesivos en base a cianoacrilatos, los cuales presentan riesgos potenciales que sugieren tomar una
serie de medidas de precaucion en el almacenamiento, transporte, manipulacion. Estos adhesivos
estan formulados -¢on la finalidad de extensién de pestaias o ufas acrilicas, por lo que deberian
contar con un registro como producto cosmético, en los cuales habria que describir advertencias
respecto a su uso y riesgos. Por lo tanto, se sugiere clasificar PEGAMENTO DE PESTANAS, UNAS Y PELO
como un producto cosmético, por las siguientes razones:

a. Los ing’fediéﬁtes’ que componen este tipo de productos, en base a cianoacrilatos, deben contar con
un control sanitario y las respectivas instrucciones de forma de uso, debido a que pueden ser de
riesgo si se utilizan de manera incorrecta.

b. Se trata de formulaciones con finalidad de uso cosmético relacionadas con la extensién de
pestanas, pelo y uias acrilicas.

¢. Dada la composicion y finalidad de uso de PEGAMENTO DE PESTANAS, UNAS Y PELO, asi como a los
antecedentes antes descritos, estos productos cumplen con la definicién de producto cosmético

D.S. N° 239/02;

SEXTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N° 66, de fecha 6 de enero de 2023, publicada en
el Diario Oficial con fecha 28 de enero de 2023, se abrid periodo de informacion publica en el
procedimiento administrativo de determinacion del régimen de control sanitario que corresponde
aplicar a este producto, de 10 dias habiles, contados desde la publicacion de dicha resolucién en el
Diario Oficial, no habiéndose formulado observaciones dentro del periodo de informacién pablica
iniciado por la Resolucion Exenta N© 66 de 2023;

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario; en la Resolucion
Exenta N°2510, del 3 de junio de 2021, del Instituto de Salud Pablica de Chile; el articulo 59° letra b),
del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado
del Decreto Ley N° 2.763, de 1.979 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469, del Ministerio de Salud; to
dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Pablica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo
Num. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado, del Instituto de Salud Piblica de Chile; el D.S.
N°3/10 del Ministerio de Salud, que Aprueba Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos Farmacéuticos de Uso Humano, y tas facultades que me confiere el Decreto Supremo N°3,
del ano 2023, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto PEGAMENTO DE PESTANAS,

UNAS Y PELO, presentado por SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA es el propio de los Productos
Cosméticos.
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2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Cosméticos, Decreto N° 239 de 2002, del Ministerio de Salud.

3. En consecuencia, para ser distribuido en el pais, el producto debera contar con registro sanitario
de producto cosmético otorgado por este Instituto, tal como lo dispone el articulo 107° del
Codigo Sanitario y articulo 1° del Decreto Supremo N°239 de 2002, del Ministerio de Salud. En
este mismo sentido y mientras no se obtenga dicho registro, no podra distribuirse con fines
comerciales, tal como lo previenen los articulos 107° del Cédigo Sanitario y el articulo 23° del
referido decreto.

4. TENGASE PRESENTE, tal como se dispone en el articulo 1°, punto |, numeral 2 y 3 de la Resolucion
Exenta N°2510, de 2021 de este Instituto, que la decision de esta autoridad es extensiva tanto
para aquellos productos o sustancias que ain no sean distribuidos y expendidos, como para los
que se encuentren en circulacion, lo que resulta aplicable a todos aquellos que, no habiéndose
sometido al analisis contenido en la presente resolucién, contengan, en lo sustancial, el o los
mismos componentes, sean ingredientes activos, ingredientes, excipientes, aditivos u otros usados
con fines tecnoldgicos y que posean las mismas caracteristicas y finalidad.

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE
EN EL DIARIO OFICIAL Y EN LA PAGINA WEB ISP
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- SUBSECRETARIA DE SALUD PUBIh

- Subdepto. Alimentos y Nutricion

- SEREMI de Salud RM, Unidad de Internacion de Alimentos

- Depto. Politicas y Regulaciones Farmacéuticas, Prestadores de Salud y Medicinas Complementarias, MINSAL
- Unidad de Asesoria Juridica

- Comunicaciones-ISP

- Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias (OIRS)

- ANAMED (1 original)

- Gestion Productos y Servicios {1 original)
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