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) Instituto de Salud Publica aprueba Guia
Técnica de recomendaciones sobre
rotulado de productos cosméticos

La informacion contenida en esta
alerta fue preparada por Carey y
Cia. Ltda. solo para fines
educativos e informativos y no
constituye asesoria legal.

Con fecha 21 de abril de 2023, el Instituto de Salud Publica (“ISP”) emitid la
Resolucion Exenta N°1020, la cual aprueba la “Guia Técnica de recomendaciones
sobre rotulado de productos cosméticos” (la “Guia”).

En la Guia, el ISP sefiala que, como resultado de acciones de vigilancia, se han
detectado faltas en la informacién que debe contener el rétulo de los productos
cosmeéticos, las cuales van desde discrepancias con lo autorizado hasta la ausencia
de datos respecto de los requerimientos reglamentarios, impactando en su correcto
uso y dando pie, por tanto, a eventuales reacciones adversas. En tal contexto, la Guia
viene en entregar lineamientos especificos acerca de la informacion que deben incluir
los envases, prospectos y rotulos de esta clase de productos, para contribuir al uso
seguro de cosméticos y al desarrollo de la cosmetovigilancia en el pais.
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La Guia contiene un listado con las menciones obligatorias que deben incluirse en el
rotulado de los productos cosméticos con caracteres indelebles, faciimente legibles y
visibles, las cuales deben corresponder en forma exacta a lo declarado en la solicitud
de autorizacion sanitaria y el contenido autorizado por el ISP. Adicionalmente, la Guia
ofrece una serie de consideraciones y/o recomendaciones en materia de:

Rotulacién en general;

Promocién de productos cosméticos;
Advertencias y precauciones de uso;
Leyendas generales del rétulo;

Leyendas especificas del rotulo; y
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Simbologia que puede ser incluida en la rotulacion de un producto cosmético.

En esta Guia, se recogen elementos tanto de la normativa sanitaria como de otras
normativas nacionales que se encuentran vinculadas y persiguen un objetivo similar
—principalmente, la ley de proteccion al consumidor—, y se incluyen, ademas, algunas
recomendaciones de otras agencias, como aquellas de la Comisiéon Europea, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), y la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de
Argentina (ANMAT).

Hacemos presente que la publicacién de la Guia en el Diario Oficial aun se encuentra
pendiente, debiendo materializarse a la brevedad.
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