GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD
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INSTITUTO DE SALUD

ESTABLECE LA CANCELACION DE LOS
REGISTROS SANITARIOS QUE CONTIENEN EN
SU FORMULACION EL PRINCIPIO ACTIVO
LINDANO.

EJR/HNH/PCS/FKV/shl

VISTO ESTOS ANTECEDENTES:

RESOLUCION EXENTA N° /

74,07.2009 03635

El Decreto N° 51 de fecha 30 de Abril de 2008, emitido por la Subsecretaria de Salud Pablica
del Ministerio de Salud, por el cual prohibe la importacion, produccion, distribucion,
transferencia y uso del LINDANO y dei HEXACLOROCICLOHEXANO y establece que el
Instituto de Salud Publica de Chile procedera a cancelar los registros de los productos que
contengan HCH o Lindano en conformidad con la normativa que los rigen.

CONSIDERANDO:

Que hexaclorociclochexano (HCH), (CAS 608-73-1) y el isémero gama del HCH, cuyo
nombre comun es Lindano (CAS: 58-89-9), son sustancias sintéticas empleadas como
plaguicidas o insecticidas organoclorados.

Que, al igual que otros contaminantes organicos persistentes (COPsg), ni el HCH, ni el
lindano se degradan en el medio ambiente, permaneciendo inalterados por tiempo
indefinido, pudiendo ser transportado a grandes distancias a través de la atmosfera y por
masas y cursos de agua. Una vez liberados al ambiente, se vaporizan y condensan,
depositandose en océanos y cuerpos de agua dulce, donde el ciclo recomienza.

Que, hay registrada una gran variedad de efectos toxicolégicos del lindano y del HCH,
entre ellos la alteracidén reproductiva y endocrina. Los efectos de la exposicién aguda
pueden ir de ligera irritacion de la piel a mareos, dolores de cabeza, nauseas o incluso
convulsiones y la muerte. La exposicion cronica, de largo plazo o en toda la vida a altas
concentraciones puede afectar el higado y el sistema nervioso de animales y puede causar
cancer y posible inmunosupresion.

Que, tanto el lindano como la mezcla de isdémeros del HCH estan incluidos en el anexo {lI
del Convenio de Rotterdam sobre Procedimiento de Consentimiento Fundamentado Previo
a Ciertos Plaguicidas y Productos Quimicos Peligrosos Objeto de Comercio Internacional,
promulgado en el pais por decreto N° 37 de 2005, del Ministerio de Relaciones Exteriores,
con caracter de producto quimico sujeto al procedimiento de consentimiento fundamentado
previo.

Que, en el ambito del Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Organicos
Persistentes y sus Anexos, promulgado en el pais por decreto N° 38 de 2005, del
Ministerio de Relaciones Exteriores, se encuentra proximo a aprobarse la inclusion del
lindano en el anexo A de ese convenio, lo que implica la eliminacién de este producto.
Que la FDA de Estados Unidos emiti6 el 28 de Marzo de 2003, una alerta de seguridad
respecto del riesgo de neurotoxicidad e incluso muerte por efectos del lindano.

La necesidad de preservar la salud de la poblacion, prohibiendo la presencia en el pais de
elementos que, la informacion cientifica internacional mas reciente, ha senalado como
altamente daninos para los seres humanos; y

TENIENDO PRESENTE: los articulos 2°, 15° letra b), del Decreto Supremo N° 1876 de

1995; del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, lo dispuesto en los articulos N° 61° letra b) y 59° letra b) del DFL N°
1 de 2005, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1.- CANCELANSE Los registros sanitarios, correspondientes a los productos
farmacéuticos que a continuacion se sefalan;

LINDANO EMULSION TOPICA 10% F-6363/05 LABORATORIO VALMA LTDA.
LINDANO CREMA 10% F-3537/05 INSTITUTO SANITAS S.A.
DESINFECTANTE PARA TIERRA ANASAC P-133/04 AGRICOLA NACIONAL S.AC.el.
POLVO SECO

PLOMUROL EMULSION 1% F-2649/04 LABORATORIO VALMA LTDA.
LINDANO EMULSION AL 1% F-2782/04 LABORATORIO VOLTA S.A.
SANICARON COMPUESTO EMULSION F-3556/05 INSTITUTO SANITAS S.A.
PLOMUROL SHAMPQO AL 1% F-6381/05 LABORATORIO VALMA LTDA.
ORPIDAN CREMA 1% 11416/06 MYLAN S.A.

ANOTESE, COMUNIQUESE [y PUBLIQUESE EN EL DIARIO OFICIAL

s

15/07/09
DISTRIBUCION:
- Sub.-Secretaria de Salud Publica

- Division de Politicas Publicas Saludables y Promacion

- Subsecretarias Regionales Ministeriales de Salud

- Direcciones de Servicios de Salud

- Direccion de la Central de Abastecimiento

- Gerentes de Empresas Farmacéuticas

- Directores Técnicos de Establecimientos Farmacéuticos
- Colegio Médico de Chile A.G.

- Colegio de Quimicos Farmacéuticos A.G.

- Camara de la Industria Farmacéutica A.G.

- ASILFA

- UNFACH

- ANACAF

- CAMEVED

- Direccion Instituto de Salud Publica de Chile

- Asesoria Juridica ISP

- Depto. Control Nacional

- Subdepto. Registro

- Subdepto. Q.A.

- Subdepto. Seguridad

- Subdepartamento de Fiscalizacion

- Cenimef

- Gestion de Clientes

- Laboratorio Valma Ltda.

- Instituto Sanitas S.A.

- Agricola Nacional S.A.C. el

- Laboratorio Volta S.A.
-Mylan S.A.
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