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ADVERTENCI A EN ROTULOS DE LOS | NHALADORES DE DOSI S MEDI DA QUE CONTI ENEN
CLOROFLUOROCARBONCS

Nom 1. 059 exenta.- Santiago, 21 de abril de 2010.- Visto estos antecedentes:

- El Protocolo de Montreal relativo a sustancias que agotan |a capa de 0zono
concertado el 16 de septienbre de 1987 y que entro en vigor el 1 de enero de 1989,
suscrito y ratificado por Chile el 26 de marzo de 1990 y pronul gado por el DS 238/90,
del Mnisterio de Rel aci ones Exteri ores.

- Las decisiones XII/2 y VIII/10 de | as reuniones de |as partes en el Protocolo
de Montreal, respecto al uso de inhal adores de dosis nedida (| ), que contienen
cl orof | uorocarbonos (CFCs) y su reenplazo hacia alternativas |libres de estas
sustancias, en el sentido de instar a | os paises para que fornul en una estrategi a de
transici 6n nacional de los |IDVs que contienen CFCs y que los | DMs que contienen CFCs
deben di stinguirse de | os que no contienen CFCs, tanto en su etiquetado conp en su
estrategia de comercializacién, con el fin de garantizar una transicién fluida y un
maxi o de transparencia hacia IDvs sin CFCs

- La ley N° 20.096/2006, que establece mecani snos de control aplicables a las
sust anci as Agot adoras de | a Capa de Ozono, |a que seflala en su articulo 16 "que
para la conercializacion y utilizacion industrial de productos control ados que no
est én_prohi bi dos en confornidad a esta ley, en sus etiquetas y publicidad deberé&

i ncluirse un aviso destacado que advierta que di cho producto deteriora |la capa de
ozono".

Consi derando: La necesidad de advertir sobre el dafio provocado en | a capa de
ozono por | os productos que contienen CFCs y su consecuente dafio a |a salud de | as
personas, Yy

Teni endo presente: Lo dispuesto en el Art. 94° y 102° del Cbddigo Sanitario,
2° y 15° letra a) del DS N° 1.876/95 del Mnisterio de Salud, y los Arts., 59°
letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1, de 2005; el Reglanento de Sistema Naci onal de
Control de Productos Cosneticos, aprobado por el DS 239/2002, dicto la siguiente

Resol uci 6n:

1.- Déjase establ ecido que en un plazo de 6 neses, a partir de |la publicacidn
en el Diario Oicial de la presente resoluci6n, |os rétul os de | os envases )
primarios y secundarios de | os productos farmacéuticos inhal adores de dosis nedi da
gue contengan CFCs, deberéan incluir en forma destacada |a siguiente advertenci a:

ste producto deteriora |l a capa de ozono. Del misnmo nodo, aquellos productos que en
su fornul aci 6n no contengan Cs, deberan sefalar en los rétul os de | os envases
primarios secundarios, en forma destaca, |a siguiente advertencia: Este producto no
deteriora la capa de ozono

2.- Asimsnp, a los titulares de registros sanitarios de productos
farmacéuti cos inhal adores de dosis nedida y otros aerosol es cosnéticos, cuya
formul aci 6n contenga CFCs se reconi enda nodificar las formulas de éstos en un
pl azo no superior al 1 de enero de 2011

3.- Todo registro sanitario que se conceda, con posterioridad a |a publicacio6n
en el Diario Oficial de la presente resol uci 6n, deberd cunplir con | as exigencias
est abl eci das en ésta. i o o ) )

Anot ese, conuniquese y publiquese en el Diario Oficial.- Ingrid Heitmann
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Ghigliotto, Directora Instituto de Salud Piblica de Chile.
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