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1. INTRODUCCION

La limpieza es una actividad diaria realizada en los distintos hogares con el fin de
mantener a la familia saludable. Para eliminar los gérmenes se utilizan productos
desinfectantes, los cuales tienen ciertas caracteristicas fisico quimicas que permiten
eliminar suciedad, gérmenes y destruyen o inactivan los microorganismos que causan
infecciones.

En un estudio en linea de Nielsen sobre habitos de limpieza del hogar y lavanderia, casi
un tercio de los encuestados globales (31%) dicen que limpian todos los dias, y el mismo
porcentaje (31%) dice lavar la ropa diariamente?.

La eficacia es el primero de la lista de los atributos mas importantes en un producto de
limpieza, 61% de los encuestados a nivel global dicen que el desempeiio (si limpia bien)
es muy importante al seleccionar un producto?.

El precio también es un atributo importante. Mas de la mitad de los encuestados (54%)
dicen que la relacién buen precio/valor es muy importante!.

También indica que casi dos tercios de los encuestados latinoamericanos (66%) buscan
limpiadores multiusos que contengan desinfectantes?.

El Instituto de Salud Publica elaboré una guia general para la realizacion y
presentacion de ensayos de eficacia de productos desinfectantes y sanitizantes
de uso sanitario y doméstico donde incluyen las siguientes definiciones?:

Desinfectante de Uso Sanitario y Doméstico: Sustancia o mezcla de ellas, que no
es de uso humano y que por un proceso fisico o quimico mata, inactiva o inhibe
irreversiblemente el crecimiento de microorganismos tales como: bacterias, virus,
protozoos y otros, en ambientes inanimados (no necesariamente esporas bacterianas).
Desinfectante de un solo paso: Sustancia, o mezcla de ellas, que ha sido probada
como efectiva sin presencia de suciedad visible y puede ser usada, por lo tanto, sin
limpieza previa.

Desinfectante de dos pasos: Sustancia, o mezcla de ellas, que no ha sido probada
como efectiva en presencia de suciedad moderada y debe ser usada, por lo tanto, con
limpieza previa.

Ingrediente Activo, Sustancia Activa o Principio Activo: Componente presente en
la formulacion que confiere la accion bioldgica esperada a un desinfectante o sanitizante
y otorga la eficacia al producto segun su propdsito.

Los desinfectantes eliminan, disminuyen o inactivan en una proporcion significativa la
carga microbiana presente en superficies, equipos, utensilios o elementos inertes, al
contener uno o varios principios activos tales como: hipoclorito de sodio, cloruro de
benzalconio (amonios cuaternarios), triclosan, glutaraldehido, soluciones de yodo, acido

1 Pagina Web. Visitada con fecha:19.01.2022. Recuperada de: https://www.nielsen.com/wp-
content/uploads/sites/3/2019/04/EstudioGlobal HomeCare.pdf

2 Pagina Web. Visitada con fecha:19.01.2022. Recuperada de:
https://www.ispch.cl/sites/default/files/documento_tecnico/2018/05/Gu%C3%ADa%20Eficacia%20Productos%?20desinfecta
ntes-version%202016_0.pdf
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peracético, acido lactico, peréxido de hidréogeno, dicloroisocianurato de sodio, didxido de
cloro, entre otros?.

Esta guia también entrega informacion de los lineamientos referentes a la justificacion
técnica que avale la eficacia del producto. Ademas, incluye las caracteristicas de un
desinfectante ideal que se mencionan a continuacion?:

e Soluble en agua.

Amplio espectro de actividad.

Estable: tiempo prolongado de vida util.

No debe reaccionar con materia organica ni inactivarse en presencia de ella.
Escasa o nula toxicidad para el ser humano.

Accidén rapida.

Capacidad de penetracién.

Accion residual.

Compatible con todos los materiales.

Disponibilidad y buena relacién costo-riesgo-beneficio.

No debe afectar al medio ambiente.

Todos los desinfectantes que se comercializan en Chile deben tener registro sanitario
otorgado por el ISP.

Para realizar el registro de desinfectantes las empresas deben declarar los siguientes
requisitos:

e Ensayos de eficacia.

e Afirmaciones realizadas en el etiquetado del producto.

e Informacion referente a la relacién a microorganismos, lugares y métodos de
aplicacion, equipos, dosis de uso, numero de aplicaciones, situaciones de uso,
compatibilidad con otros quimicos, efectos adversos o beneficios producidos por
el producto, entre otros factores.

e Otros ensayos que no hayan sido considerados, ya sea por su especificidad, o
porque la continua aparicion de nuevas formulaciones, interacciones entre
microorganismos, resistencia o patologias mas complejas, hace que cada vez los
requerimientos sean mas especificos.

e Referente al control de calidad los métodos que deben utilizar deben ser
reconocidos internacionalmente, estos pueden ser los de: US-EPA, AOAC, CIPAC,
ASTM, UNE, ANVISA u OECD, entre otros.

Esta guia entrega el procedimiento de registro para productos de fabricacién nacional
como a los importados terminados y a granel. En el siguiente diagrama se pueden
visualizar las etapas para la entrega de registro.
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Diagrama N° 1: Proceso Registro Desinfectantes
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Los registros de los desinfectantes se pueden realizar por via manual o a través del
sistema electrénico del ISP, dependiendo del caso se pueden obtener las siguientes
salidas:

e Resolucion que concede registro al producto solicitado.

e Resolucion que desiste registro al producto solicitado.

e Resolucion que deniega registro al producto solicitado.

e Resolucion que rechaza registro al producto solicitado.
Existen otras situaciones de tramite como la renovacién, modificacion, abandono y

cancelacién del registro.
El Departamento de Salud Ambiental del Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), realiza
funciones relacionadas con el registro de productos Pesticidas de Uso Sanitario y
Doméstico (que incluye los productos desinfectantes) sujetos a control sanitario, segun
lo establecido en el Decreto Supremo N° 157 (DS N° 157) promulgado en el aifio 2005 y
las demas normas aprobadas por el Ministerio de Salud para desarrollar dichos controles,
resolviendo las solicitudes de registro de pesticidas, asi como sus modificaciones vy
renovaciones. Para ello, dispone de un proceso en el que se reciben y evalian de manera
estandarizada y documentada todas las solicitudes de los interesados, ademas, de
entregar el soporte técnico que requiere la Direccidn del ISP y la Autoridad Sanitaria en
estas materias?.
El decreto N°157 y Cdodigo Sanitario establecen las siguientes obligaciones:

e Registrar estos productos previos a su fabricacion, comercializacion y uso a

cualquier titulo.
e Los productos deben cumplir con la eficacia requerida.
e Cumplir con las medidas de seguridad apropiadas para su uso y aplicacion.

3 Pagina Web. Visitada con fecha:19.01.2022. Recuperada de: https://www.ispch.cl/wp-
content/uploads/2021/03/Bolet%C3%ADnDesinfectantes-Final 3marzo2021.pdf
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El decreto 157/2005 establece que “en situaciones de emergencia sanitaria, que
signifiquen grave riesgo para la salud o la vida de los habitantes, en que se requiera un pesticida en
forma urgente para evitar la propagacion del mal o enfrentar la emergencia, mediante decreto
supremo podra facultarse al Director del Instituto para autorizar mediante resolucién fundada, la
venta o uso provisional de productos de esta naturaleza sin registro previo, de acuerdo a lo dispuesto
en el articulo 36 del Cédigo Sanitario”.

Durante el afio 2019 se produce a nivel mundial el brote de un nuevo coronavirus
(COVID-19), por esta razén, el MINSAL en febrero del 2020 decret6 alerta sanitaria
mediante decreto supremo, dada la contingente necesidad de controlar el virus, en la
cual se necesitaba mantener superficies limpias y desinfectadas rapidamente, por esta
razoén, la demanda de este tipo de productos aumentoé considerablemente.

Solicitudes de registro de desinfectantes y sanitizantes, recibidas por el ISP los
aiflos 2019 vy 20203

La Unidad de plaguicidas y desinfectantes del Departamento de Salud Ambiental del ISP
durante el periodo indicado recibié un total de 270 productos a los cuales se les otorgd
registro concedido, donde un 38,1% (103/270) correspondieron al afio 2019 y 61,9%
(167/270) al afo 2020. Asi también, el afio 2020 se registraron 57 autorizaciones
excepcionales.

Grafico N° 1: Numero productos desinfectantes o sanitizantes con registro concedido o autorizacion
excepcional, segun origen de fabricacion. Chile, 2019 - 2020
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Fuente: Elaboracion propia en base a informacion recopilada del Instituto de Salud Publica, 2021.

Segun datos entregados por el ISP en el grafico 2 se puede visualizar el origen de
importaciones de productos desinfectantes o sanitizantes con registro concedido o con
autorizacion excepcional.
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Grafico N° 2: Numero de productos desinfectantes o sanitizantes con registro concedido o autorizacion
excepcional, segun pais de origen (distintos a Chile). Chile, 2019 - 2020.
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Fuente: Elaboracion propia en base a informacion recopilada del Instituto de Salud Publica, 2021.

Se puede apreciar que durante el afio 2020 aumentaron los registros concedidos o de
autorizacion excepcional, donde el mayor numero de estos productos provenian de
Argentina y Estados Unidos.

Por otra parte, es importante destacar que los productos de limpieza son la
segunda causa de intoxicaciones en Chile, después de los medicamentos, siendo los
nifios uno de los sectores de la poblacion mas afectados por este problema. Una amplia
gama de estos productos se puede encontrar en practicamente todos los hogares ya que
son productos de uso masivo para la limpieza de distintas superficies y de uso muy
frecuente, lo que hace que la exposicion a los peligros de las sustancias que los
componen sea alta. Dentro de los productos mds comunes se encuentran los
desinfectantes, sobre todo porque a pesar de su masivo uso, muchas veces se desconoce
la forma correcta de manipularios y esto los hace poco seguros para la salud de las
personas.

Si los desinfectantes se manipulan de forma incorrecta pueden traer riesgos
para la salud, debido a la exposicion a nivel industrial, profesional o doméstica, por
esta razon, se deben tomar las precauciones que indica el fabricante.

En el caso de las intoxicaciones hay varios sintomas enrojecimiento y ardor en los ojos,
dolor toracico, nduseas, baja en la presion arterial, dolor en la boca y garganta, irritacién
cutanea o ampollas en la zona expuesta, dolor abdominal o estomacal, hinchazén de
garganta y vémito. Por esta razén, es importante utilizar sélo desinfectantes que
tengan registro ISP.
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En la tabla 1 se pueden encontrar los productos mas utilizados para realizar la
desinfeccion y sus posibles riesgos:

Tabla N°1: Compuestos mas utilizados para desinfeccion y sus riesgos
Compuestos Riesgos

Derivados del Cloro (Hipoclorito de | Causar intoxicacion con los siguientes
Sodio) sintomas:
Enrojecimiento y ardor en los ojos

Dolor toracico.

Nauseas

Baja en la presion arterial.

Dolor en la boca y garganta

Irritacion cutdnea o ampollas en la
zona expuesta.

e Dolor abdominal o estomacal.

e Hinchazdn de garganta y vomitos.
Compuestos de Amonios Cuaternarios | En caso de intoxicaciéon puede provocar

como son: Cloruro de Benzalconio o | quemaduras en tracto respiratorio vy
Bencilamonio. digestivo.

Alcohol Etilico (Etanol) Intoxicacidon, con los siguientes sintomas:
pérdida del equilibrio, somnolencia, niveles
bajos de azlcar en sangre, convulsiones vy
coma, y puede ser fatal.

Ortofenilfenol Por manipulacion incorrecta puede provocar
irritacion en ojos y piel.

Fuente: Elaboracion propia en base a informacidn recopilada del Instituto de Salud Publica, 2022.

Es importante destacar que los compuestos que se indican en la tabla 1 se pueden utilizar
en la desinfeccion doméstica, sin embargo, se deben seguir las indicaciones del
fabricante y ademas manipular en las concentraciones adecuadas para evitar posibles
riesgos de intoxicaciones u otras complicaciones.

Un estudio elaborado por el Centro de Informacién Toxicolégica de la Universidad
Catdlica (CITUC) reveld que entre marzo y abril de 2020 hubo un considerable aumento
de intoxicaciones por productos de limpieza en Chile tras la llegada del COVID-19,
superando el umbral del 60% con respecto al mismo periodo del afno 20194,

También, revela que el 44% de las victimas de las intoxicaciones con cloro durante el
periodo estudiado han sido nifios menores de 12 afios.

Por otra parte, el Servicio Nacional del Consumidor en el afio 2019 fue invitado a
participar en la elaboracidén del “Reglamento de Productos con Accion Antimicrobiana”,
mesa de trabajo coordinada y presidida por MINSAL, el cual vendria a regular, a futuro,

4 Pagina Web. Visitada con fecha:25.01.2022. Recuperada de: https://www.elmostrador.cl/noticias/pais/2020/04/28/efecto-
coronavirus-aumentan-en-un-64-las-intoxicaciones-por-cloro/
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las condiciones sanitarias de registro, fabricacidon, importaciéon, almacenamiento,
distribucion, expendio a cualquier titulo y aplicacién de los productos con accion
antimicrobiana (desinfectantes), cuyo mecanismo de accidon se realice por reaccion
guimica. Este reglamento seria un gran avance para Chile en temas normativos
especificos para productos desinfectantes, debido a que actualmente se utiliza para
efectos normativos el DS 157 Reglamento de pesticidas de uso sanitario y doméstico.

Asi mismo, en otra de la Mesas de trabajo en que se participa y preside también el
MINSAL, el GHS (por sus siglas en inglés) es otra de las areas de trabajo relacionadas a
la materia y que se enfoca en el etiquetado de productos quimicos peligrosos. En esta
linea, y en cuanto la importancia de la informacidon que se exhibe en la etiqueta, el
CITUC, mediante el trabajo sostenido en el subgrupo Sociedad Civil de dicha mesa de
trabajo, enfatiza: “El etiquetado de los productos quimicos (comunicacion de peligros)
es la herramienta basica para la gestion del riesgo”>.

Por lo anterior, se hace necesario relevar el tema de los productos desinfectantes, debido
al riesgo que implica para un consumidor el no ser advertido de los posibles peligros que
conlleva el producto y de como usarlo correctamente para evitar incidentes. Ademas,
este estudio intentara diagnosticar y analizar el panorama actual de ajuste de estos
productos en cuanto a las normativas que actualmente le aplican, y algunos requisitos
que podrian aplicarles en el mediano y largo plazo, con las propuestas normativas que
se encuentran en discusién.

Pictogramas Decreto Supremo N° 57/19

Los pictogramas son algunas de las imagenes o graficas que se indican utilizar segun
decreto 57 por Decreto supremo N°57/19 del MINSAL-MMA, reglamento de clasificacion,
etiquetado y notificacién de sustancias y mezclas peligrosas. Por ello, y con la finalidad
de estandarizar esta informacién, los mismos pictogramas son los que se proponen
utilizar en el futuro reglamento de productos con accién antimicrobiana y ademas en el
caso en el caso que clasifiquen como inflamables, corrosivos y/o toxicos.

Pictograma Clasificacion

Inflamables y aerosoles

5 Pagina Web. Visitada con fecha:25.01.2022. Recuperada de: https://www.sernac.cl/portal/619/articles-
55470 archivo 01.pdf
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‘ Corrosivos
‘; Toxicos

Pictogramas NCh 2190

Actualmente los pictogramas utilizados son los de la norma chilena 2190, los cuales
incorporan el peligro de la sustancia dentro del pictograma. A continuacidn se muestran
como ejemplos los pictogramas de tdxico y corrosivo:

et

TOXICO

CORROSIVO

Productos / sustitutos de los desinfectantes

Como alternativa, es posible desinfectar superficies u objetos con desinfectantes caseros
con algunos agentes quimicos, por ejemplo:
- Vinagre (acido acético) es capaz de eliminar bacterias.
- Bicarbonato de sodio puede blanquear, desengrasar y actuar como
desinfectante.
- Limon puede ser utilizado como antibacteriano y para eliminar sarro en algunas
superficies.
- Agua oxigenada elimina microorganismos como bacterias, levaduras, hongos y
esporas.

Unidad de Calidad y Seguridad de Productos
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Si bien estos productos no son sustitutos formales, se utilizan normalmente en los
hogares para desinfectar, sin embargo, no son tan efectivos como utilizar productos con
formulaciones y estudios cientificos que respaldan dicha funcién.

Caracteristicas del consumidor y del mercado

La pandemia ha generado un cambio en el comportamiento de los consumidores; ese
cambio se traduce en modificaciones drasticas en las decisiones de compra, que
afectaran el futuro del mercado de Cuidado del Hogar y Limpieza Industrial e
Institucional.

Los consumidores han elevado considerablemente los estdndares de limpieza y
desinfeccion en sus casas, lo que impulsa la necesidad de una mayor cantidad y calidad
de los desinfectantes.

Por su parte, la venta de detergentes y productos de limpieza se incrementan a raiz de
la crisis sanitaria del COVID-19, subiendo un 2,5% en Chile interanualmente desde el
segundo trimestre del 2020 segin Euromonitor®.

La principal participacién de mercado en el segmento de detergentes en Chile es la
siguiente: Unilever 32.3%, Johnson & Johnson 16,8% y Procter & Gamble 9,7%®.

Durante el 2020, el mercado chileno importéd 361 millones de US$ con una tasa de
crecimiento promedio de los Ultimos 5 afios del 10%°.

Segln una encuesta realizada en Chile en marzo de 2020 y como se visualiza en el
grafico N° 3 un 72% de los participantes afirmé haber aumentado la compra de gel
desinfectante a base de alcohol como medida preventiva contra la enfermedad causada
por el nuevo tipo de coronavirus (COVID-19). Otros de los productos mas adquiridos
debido a esta pandemia, aunque en menor medida, fueron los productos de limpieza y
los alimentos, con un aumento del 44% y 40% en las ventas, respectivamente’.

6 Pagina Web. Visitada con fecha:01.02.2022. Recuperada de: https://recursos.exportemos.pe/boletin/mercado-
limpiadores-domesticos-chile-informe-especializado-2021.pdf

7 Pagina Web. Visitada con fecha:01.02.2022. Recuperada de: https://es.statista.com/estadisticas/1110121/productos-mas-
consumidos-covid-19-chile/
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Grafico N° 3: Productos de consumo masivo con una mayor demanda a causa del coronavirus (COVID-19)
en Chile en marzo de 2020 6.

Productos de consumo masivo con una mayor demanda a
causa del coronavirus (COVID-19) en Chile en marzo de 2020
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Fuente: Elaboracion propia en base a informacion recopilada de Statista*, 2022.

En medio de la pandemia, la industria del cuidado del hogar, en Chile registré su mayor
crecimiento en al menos los Ultimos cinco afiosé.

Segun datos de Euromonitor International, las ventas de la industria de cuidado para el
hogar en Chile aumentaron un 24,1% en cinco afios. Si en 2015 totalizaron US$719,9
millones, en 2020 la cifra se elevo a US$884,5 millones?.

8 pagina Web. Visitada con fecha:02.02.2022. Recuperada de: https://www.latercera.com/pulso/noticia/impulsadas-por-la-
pandemia-ventas-de-la-industria-del-cuidado-del-hogar-anotan-su-mayor-alza-de-al-menos-5-
anos/VLLKCI6COVFNFGWDRPAI4Q3DBU/
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Grafico N° 4: Ventas de la industria de productos para cuidados del hogar (millones US$)

Ventas de la industria de cuidado para el hogar en Chile (millones US$)
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Fuente: Elaboracion propia en base a informacion recopilada de Euromonitor, 2021.

El 2020 dejé cifras positivas para el mercado. De acuerdo a cifras de Euromonitor, las
ventas de la industria del cuidado del hogar durante el aino 2020 crecieron 9% en relacién
a 2019°.

Grafico N° 5: Evolucion del crecimiento de las ventas anuales para productos del hogar en Chile.
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Fuente: Elaboracion propia en base a informacion recopilada de Euromonitor, 2021

° Pagina Web. Visitada con fecha:02.02.2022. Recuperada de: https://www.basf.com/mx/es/media/Noticias/PMX_2020/la-
nueva-normalidad---como-covid-19-cambiara-la-industria-de-cui.html
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Datos Relevantes de consumo

Segun informacién recopilada de Statista, las compras de productos de limpieza Chile
tuvieron un alza de un 44%, con ello un aumento en el uso de desinfectantes producto
la pandemia. Una de las medidas de control es la higiene en el hogar, por esta razén, se
experimenta este aumento en las compras de este tipo de productos.

Por otra parte, otro antecedente que respalda esta alza, es el aumento de las solicitudes
de registro para comercializar desinfectantes.

En la tabla 2 se puede visualizar los principios activos mas frecuentes en la formulacion
de productos desinfectantes y sanitizantes con registro ISP.

Tabla N° 2: Principios activos frecuentes

L . Ao
Principio Activo 2019 2020
Hipoclorito de sodio 37 40
Mezcla de amonios cuaternarios 12 39
Cloruro de benzalconio 22 21
Perdxido de hidréogeno 12 14
Glutaraldehido 6 9
Acido lactico 1 14
Etanol 2 12
2-fenilfenol 11
Acido hipocloroso 7
Ortofenilfenol 6
Alcohol etilico 1 5
Cloruro de didecilmetilamonio 5
Dicloroisociarurato de sodio 2 4

Fuente: Elaboracion propia en base a informacion recopilada de ISP, 2022.

Debido al aumento del uso de los productos desinfectantes a raiz de la pandemia y por
los antecedentes de mercado antes entregados, se considera importante generar un
diagndstico del etiquetado de este tipo de productos, realizando un analisis descriptivo
de:

- la informacion de seguridad que se esta incorporando en los envases,

- estandares de calidad vy,

- riesgos a lo que estan expuestos los consumidores que adquieren productos no
autorizados en Chile, verificando que esta informacién sea veraz, oportuna y no
engafosa, con el fin de mejorar el conocimiento para la toma de decisiones de
compra y uso.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Analizar la regulacién, informacion de seguridad, rotulacion y declaraciones publicitarias
de productos desinfectantes, a fin de detectar posibles brechas de informacién y mejorar
el conocimiento para la toma de decisiones de compra y uso.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1) Analizar la normativa nacional e internacional para este tipo de productos.

2) Analizar rotulacién de productos desinfectantes.

3) Analizar declaraciones publicitarias en los envases de desinfectantes.

4) Identificar los riesgos ocasionados por este tipo de productos.

5) Sondear el nivel de ajuste futuro que tendrian los productos de esta categoria, en
caso de entrar en vigencia las nuevas regulaciones que estan siendo analizadas por

MINSAL.

3. MARCO DE REFERENCIA LEGAL Y NORMATIVO

e Ley N°19.496 sobre Proteccion de los Derechos de los Consumidores.

Tabla N° 3: Ley N°19.496 sobre Proteccidon de los Derechos de los Consumidores

Origen Nombre
Titulo I Informacion
articulo 1°, = bdasica comercial
numero 3

Titulo II, Derecho a |la
Parrafo 1°, informacién y
articulo 3°, seguridad en el
letras b) y consumo

d).

Descripciéon
Que corresponde a los datos, instructivos, antecedentes o
indicaciones que el proveedor, debe suministrar
obligatoriamente al publico consumidor, en cumplimiento de
una norma juridica.

Corresponde al derecho a una informacién veraz y oportuna
sobre los bienes y servicios ofrecidos, su precio, condiciones de
contratacion y otras caracteristicas relevantes de los mismos, y
el deber de informarse responsablemente de ellos.

La seguridad en el consumo de bienes o servicios, la proteccion
de la salud y el medio ambiente y el deber de evitar los riesgos
que puedan afectarles.
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Titulo II, Deber de

Parrafo 5°, profesionalidad.

articulo 23

inciso 1°

Titulo III, Publicidad

Parrafo 1° enganosa.

articulo 28

letra a)

Titulo 1III, = 29 rotulaciény 32

Parrafo 1° informacion

articulos basica comercial.

29y 32

Titulo III, Comprobabilidad

Parrafo 1° de la informacion

articulo 33

Titulo 1III, 45 advertencia en

Parrafo 5° productos

articulos potencialmente

45y 46. peligrosos y 46
poner en
conocimiento de
la autoridad de
los peligros o
riesgos.

Titulo VI, Funcién de

articulo 58 realizar estudios.

inciso

segundo

letra b)

Para visualizar el

En la venta de un bien o en la prestacion de un servicio,
actuando con negligencia, causa menoscabo al consumidor
debido a fallas o deficiencias en la calidad, cantidad, identidad,
sustancia, procedencia, seguridad, peso o medida del respectivo
bien o servicio.

Comete infraccion a la presente ley el que, a través de cualquier
tipo de mensaje publicitario, produce confusién en los
consumidores respecto de la identidad de empresas,
actividades, productos, nombres, marcas u otros signos
distintivos de los competidores.

El que estando obligado a rotular los bienes o servicios que
produzca, expenda o preste, no lo hiciere, o
faltare a la verdad en la rotulacidn, la ocultare o alterare, sera
sancionado con multa de cinco a cincuenta unidades tributarias
mensuales.

La informacidon que se consigne en los productos, etiquetas,
envases, empaques o en la publicidad y difusidn de los bienes y
servicios debera ser susceptible de comprobacion y no
contendra expresiones que induzcan a error o engano al
consumidor.

Tratandose de productos cuyo uso resulte potencialmente
peligroso para la salud o integridad fisica de los consumidores o
para la seguridad de sus bienes, el proveedor debera incorporar
en los mismos, o en instructivos anexos en idioma espaiiol, las
advertencias e indicaciones necesarias para que su empleo se
efectlde con la mayor seguridad posible.

El Servicio Nacional del Consumidor debera velar por el
cumplimiento de las disposiciones de la presente ley y demas
normas que digan relacion con el consumidor, difundir los
derechos y deberes del consumidor, realizar acciones de
informacién y educacién del consumidor.

Fuente: SERNAC, 2021.

decreto completo ingresa al link:

https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=61438

e Marco Legal sectorial de los Desinfectantes

Cabe sefialar que el marco normativo de medicamentos y cosméticos esta dado por el
Cddigo Sanitario (Decreto Fuerza de Ley 725/67 Cddigo Sanitario), y los respectivos
reglamentos asociados que se detallan a continuacion:
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Tabla 4: Marco Legal Desinfectantes
Desinfectantes

Decreto 157 | Reglamento de pesticidas de uso sanitario y doméstico

Promulgacion: 22-Jul-2010

Publicacion: 30-Jun-2007

Versién: Unica

El presente reglamento regula las condiciones de registro, autorizacidon, fabricacidn,
importacion, almacenamiento, envase, expendio, tenencia, transporte, distribucion,
promocion, publicidad, aplicacidén y eliminacion de pesticidas de uso sanitario y doméstico,

asi como la manipulacion de todos aquellos que puedan afectar la salud de las personas.

Para visualizar el decreto completo ingresa al enlace:
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=262263

Decreto 57 | Aprueba reglamento de clasificacion, etiquetado y notificacidon de sustancias
quimicas y mezclas peligrosas

Promulgacién: 26-Nov-2019
Publicacion: 09-Feb-2021
Versién: Unica

El presente reglamento establece los criterios y obligaciones relativas a la clasificacion,
etiquetado, notificacion y evaluacion de riesgo de sustancias y mezclas peligrosas, que
deberan cumplir los fabricantes e importadores de ellas, con el fin de proteger la salud
humana y el medio ambiente.

Para clasificar como peligrosas las sustancias y mezclas se consideraran los peligros fisicos,
los peligros para la salud y los peligros para el medio ambiente, descritos en el Titulo III
"De las caracteristicas y criterios de peligrosidad para la clasificacion de sustancias y
mezclas" del presente reglamento.

Este reglamento se aplica a las sustancias y mezclas clasificadas como peligrosas de acuerdo
a esta normativa, y que no estén reguladas por normativas especiales.

Para visualizar el decreto completo ingresa al enlace:
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1155752

Fuente: Biblioteca del Congreso Nacional de Chile (BCN), 2022.
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4. METODOLOGIA

Estudio de investigacion exploratoria y diagndstico, de caracter descriptivo, inserto en
el mercado de desinfectantes, enmarcado en un sistema de vigilancia activa de la calidad
y seguridad de productos.

4.1 UNIVERSO

El universo del estudio estad constituido por la oferta de todos los productos catalogados
como "Desinfectantes” determinadas por la Unidad de Calidad y Seguridad de Productos
(USCP) y considerando los siguientes aspectos:

1. Comercializadas en el mercado formal del territorio nacional.

2. Aquellos de mayor oferta a través de un sondeo web.

3. Disponibles en supermercados, locales comerciales, tiendas especializadas y
distribuidoras con venta al detalle de las regiones: Arica y Parinacota, Tarapaca,
Antofagasta, Coquimbo, Metropolitana, Araucania y Magallanes.

4.2 MUESTREO

El muestreo se entiende como el conjunto de operaciones encaminadas a determinar la seleccion
de una muestra, para este caso el muestreo se construyo en base a las etapas que se detallan en la

tabla N° 5

Etapas

Levantamiento de
informacion

Tabla N° 5: Etapas del Muestreo

Descripcion

Se revisaron paginas web de supermercados, con el fin de determinar las
caracteristicas de la muestra. Sin embargo, se consideraron los siguientes
parametros basicos para la selecciéon de la muestra:

Empresas de mayor presencia en el mercado.

Productos con mayor frecuencia.

Formatos y tipos de productos que ofrece el mercado.

Comercio formal

Se revisaron también publicaciones cientificas con investigaciones
relacionadas a productos desinfectantes.

Revisién de las bases de datos MAC para analizar reclamos de productos
desinfectantes.

Levantamiento de informacién del mercado, en términos econdmicos, de
productos desinfectantes.

Se consideraron algunos productos de la muestra del estudio desarrollado
en esta tematica el afio 2018 por el Servicio Nacional del Consumidor
(SERNAC).
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Consulta a
proveedores

Visitas en terreno

4.3 MUESTRA

Entre los meses de marzo y abril 2022, se consultd a los proveedores sobre
algunos aspectos de mercado y técnicos de los productos que estaban
comercializando en esa fecha.

Para el analisis de rotulacidon se realizé un trabajo en terreno de captura de
las fotografias e informacidén contenida en la etiqueta de los productos de
diferentes marcas y tipos de desinfectantes, pertenecientes a la muestra
definida. De forma adicional se incluyeron algunos productos que se
encontraron en terreno y que se consideraron relevantes incluir en la
muestra.

La informacidn antes mencionada fue levantada por la Unidad de Calidad y
Seguridad de Productos (UCSP) y las direcciones regionales de: Arica y
Parinacota, Tarapaca, Antofagasta, Coquimbo, Metropolitana, Araucania y
Magallanes.

Fuente: SERNAC, 2022.

La muestra se conformd por las marcas definidas segun el sondeo de mercado vy el
trabajo en terreno realizado. Se consideraron productos tanto de origen nacional e
importado, disponibles en el mercado formal a nivel nacional.

Se consideré una muestra no probabilistica, intencional y Unica, que fue seleccionada
por funcionarios de la Unidad de Calidad y Seguridad de Productos (UCSP) y que estan
presentes en el mercado formal de proveedores a nivel nacional. Lo que permitio
construir una muestra conformada por 30 proveedores y 82 productos, pertenecientes
a la categoria de desinfectantes:

Criterios de
seleccion de
muestra

Tabla N°6 : Criterios de seleccidon de la muestra.

Descripciéon

Presencia Se realizoé un barrido web de distintas formulaciones de productos desinfectantes y
una vez identificados los proveedores con mayor presencia en el mercado se solicita
mediante oficio informacion referente a este tipo de producto que comercializan.

Tipo de proveedor: Se considerara sélo en el mercado formal con venta fisica y
electronica de ellos (por ejemplo, distribuidores y supermercados que vendan este
tipo de producto por sus paginas online).

Exclusiones Productos desinfectantes del mercado informal no estan considerados

Fuente: SERNAC, 2021.

En la tabla N° 7 se puede visualizar la muestra y sus antecedentes, como se detalla a

continuacion:
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Tabla N° 7 : Muestra
N° Marca Nombre o razon social Formato Nombre
fabricante nacional y/o
importador/distribuidor
1 Igenix Empresas Demaria S.A 900 ml Amonio cuaternario lavanda
2 Lysoform | S.C. Johnson & Son Chile LTDA 300 g/420cm? Desinfectante de ambientes y
superficies original
3 Lysol Reckitt Benckiser Chile S.A 582 g / (562 mL) Desinfectante multisuperficies en
aerosol
4 Igenix Empresas Demaria S.A 360 m3/ 256 g Desinfectante de ambientes y
superficies tradicional
5 Antibac Productos Quimicos Tanax 500 cc Desinfectante aroma lavanda
S.A.C.E.IL.
6 Lysoform | S.C. Johnson & Son Chile LTDA 257 g/ 360cm?3 Desinfectante de ambientes y
superficies aire de montafia
7 Home Laboratorio Labococh Spa 360 ml Desinfectante aroma vainilla coco
Sweet
Home
8 Sanity Biotec Chile S.A 360 cc? Desinfectantes de ambientes y
superficies
9 Sanytol AC Marca Chile Ltda. 500 ml Limpiador desinfectante multiuso
10 Virutex Virutex Ilko S.A. 10 unidades Toallas multiuso desinfectantes con ojal
para pisos
11 Clorinda Clorox Chile S.A 1 Kilo Cloro concentrado
12 Clorox Clorox Chile S.A 900 ml Cloro gel mas limpiador
13 Clorox Zhejiang Qimei Commodity Co. 30 Unidades Expert toallas desinfectantes (Tubo)
Ltda.
14 Poett Clorox Chile S.A 900 ml Limpiador Solucién desinfectante
aromatizante
15 Virutex Virutex Ilko S.A. 90 unidades Toallas desinfectantes multiuso
16 Impeke Virutex Ilko S.A. 900 ml Cloro Gel limpiador desinfectante
17 Home care Cencosud Retail S.A 1,9 Kg Cloro Citrus
18 Home care Cencosud Retail S.A 360 ml Aerosol Desinfectante Ambientes y
superficies
19 Igenix Hang Zhou Di Jia hygiene 40 unidades Toallas hiimedas desinfectantes
Products CO. Ltd. frescura citrica
20 D-wipes Importadora Calbuco Ltda. 80 unidades Toallitas limpiadoras y desinfectantes
aroma lavanda
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21 Clorinda Clorox Chile S.A 2 Kilos Cloro Concentrado
22 Igenix Empresas Demaria S.A 1.8L Limpiador Desinfectante
23 Clorinda Clorox Chile S.A 4 kilos Cloro Concentrado
24 Lysoform SCJohnson 257 g/ 360cm? Desinfectante de ambientes y
superficies lavanda
25 Virutex Albaad Massuot Yitzhak Ltd. 50 Unidades Toallas multiuso desinfectantes limoén
26 Clorox Clorox Chile S.A 30 Unidades Expert toallitas desinfectantes (Tubo)
27 Igenix Zhejiang Ludao Technology Co, 300 g/420cm? Desinfectante de ambientes y
Ltd. superficies lavanda
28 Lysoform SCJohnson 257 g/ 360cm?3 Desinfectante de ambientes y
superficies fragancia floral
29 Lysoform SCJohnson 257 g/ 360cm?3 Desinfectante de ambientes y
superficies fragancia bebe
30 Igenix Empresas Demaria S.A. 900 ml Limpiador desinfectante cloro gel
lavandina en gel eucaliptus
31 Igenix Empresas Demaria S.A. 900 ml Limpiador desinfectante clorogel
lavandina en gel floral
32 Igenix Empresas Demaria S.A. 900 ml Limpiador desinfectante clorogel
lavandina en gel lavanda
33 Clorinda Clorox Chile S.A. 500 g Cloro concentrado
34 Clorinda Clorox Chile S.A. 900 ml Cloro gel menta
35 Virutex Virutex Ilko S.A. 90 Unidades Toallas desinfectantes multiuso Limén
90 Un
36 Virutex Virutex Ilko S.A. 50 Unidades Toallas desinfectantes multiuso Limoén
50 Un
37 Virutex Greenface Housewares CO., 35 Unidades Easy clean toallas desinfectantes
Ltd multiuso 35 Un
38 Igenix Empresas Demaria S.A. 10 Unidades Traperos humedos desinfectantes para
pisos multiuso
39 Igenix Empresas Demaria S.A 500 ml Desinfectante de ambientes y
superficies amonio cuaternario
40 Clorox Clorox Chile S.A 30 Unidades Expert toallas desinfectantes (Paquete)
41 Dattol Producto en otro idioma 72 Unidades Toallas humedas Dattol
42 Healthcare Yiwu Runie Daily Commodity 60 Unidades Toallas himedas healthcare
CO., LTD
43 Golden Mundo Limpio Limitada 5L Cloro doméstico mayor poder
desinfectante
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44 Golden Mundo Limpio Ltda. 5L Limpia pisos desinfectante extra aroma
primavera
45 Arcadia Ind. & Com. Drug plastic 1L Super Cloro Tradicional
Arcadia Ltda.
46 Excell Ambientes Limpios SA 900 cc Limpiapisos desinfectante amonio
cuaternario
47 Excell Ambientes Limpios SA 900 cc Cloro gel antisarro aroma lavanda
48 Sanytol AC Marca Chile Ltda. 1L Limpiador desinfectante pisos y
superficies
49 RyR RyR Limitada 5L Cloro tradicional cuidado general de su
casa
50 Sanytol AC Marca SL 72 Unidades Toallitas multiusos desinfectante
51 Dofia Gaby Daos Chile 50 unidades Toallitas desinfectantes
52 RyR RyR Limitada 900 ml Cloro gel concentrado limpieza profunda
53 Green Green World Chile- 360 ml Desinfectante de virus, bacterias y
World GreenImport hongos
54 Decutec Intercos S.A 470 ml Desinfectante multiuso con amonio
cuaternario y nanoparticulas de cobre
55 Sanibac Homecare Chile Ltda. 1L Desinfectante de superficies
56 Active Comercial Cava S.A 5L Bioclororgel Cloro Gel
57 Active Comercial Cava S.A 1L Amonio cuaternario higienizante de
superficies con nanoparticulas de cobre
58 Active Comercial Cava S.A 900 ml Férmula ultra concentrada cloro gel
tradicional
59 Lysoform SCJlohnson 1,8L Desinfectante solucion total
60 Clorox Clorox Chile S.A. 1,8L Limpiador desinfectante lavanda
61 Val Cloro Val S.A 2 Kg Cloro concentrado
62 Mr Musculo SCJlohnson 450cm?3 Limpiador liquido desinfectante
63 Lysoform SClohnson 450cm3 Limpiador cremoso
64 Lysoform SCJohnson 450cm?3 Desinfectante bafio
65 Lysoform SCJlohnson 257 g/ 360cm?3 Desinfectante de ambientes y
superficies fragancia aire de montafa
66 Luz Cloro Val S.A 2L Cloro baja concentracién
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67 Winkler Winkler Ltda. 1L Desinfectante sanitizante de superficies

68 Igenix Empresas Demaria S.A 900 ml Limpiador desinfectante amonio
cuaternario

69 Virutex Virutex Ilko S.A. 500 ml Cloro espuma desinfectante liquido

70 Virutex Laboratorio Dukay S.A 4000 ml Desinfecta y limpia aroma citrico

71 Oso Drugplastics Arcadia Ltda. 1 Kg Cloro baja concentracién

72 Newquats Newchem Quimica Ltda. 1L Desinfectante mezcla de amonios
cuaternarios

73 Igenix Empresas Demaria S.A 1800 ml Limpiador desinfectante amonio
cuaternario

74 Impeke Virutex Ilko S.A. 1 Kilo Cloro maxima desinfeccion

75 Chacao Cloro Val S.A 1 Kilo Cloro baja concentracion

76 El Trebol El Trebol 50 Unidades Toallitas desinfectantes

77 El Trebol El Trebol 900 cc Cloro gel limén

78 X5 Productos Saenz S.A 257 g/ 360cm?3 Desinfectante de ambientes y
superficies

79 Esfre Bom Casa Bella Ltda. 35 unidades Wipes

80 Jardin Productos Saenz S.A 900cm?3 Limpiador liquido concentrado
desinfectante

81 Girando Sol Corcoran Ltda 500 ml Girando sol desinfectante

82 Stoptox Central de Carnes Ltda. 300 ml Limpieza superficies

Fuente: SERNAC, 2022
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4.4 ASPECTOS INFORMATIVOS PARA EVALUACION

Se reviso si los productos seleccionados de la muestra contienen o no los siguientes
aspectos considerados de mayor criticidad:

Analisis de rotulacion

Tabla N° 8 : Informacién evaluada.
Descripcion
El diagndstico se efectuard de acuerdo a algunos de los requisitos
especificados en la propuesta de reglamento de productos con
accion antimicrobiana (cuyo documento propuesto no se encuentra
aun publicado por ser materia de una mesa de trabajo en curso) y el
Decreto 57 (normativa vigente sélo para sustancias).
La informacion analizada sera la siguiente:

Propuesta de reglamento de productos con acciéon antimicrobiana
e Denominacion del producto, segun el registro otorgado

e Tipo de formulacién

e Nombre o razdn social del titular del registro y su direccion

e Nombre o razén social fabricante nacional y/o importador/distribuidor.
Domicilio fabricante nacional

Teléfono del fabricante

e La partida, cédigo de serie o niUmero de lote.

e Fecha de vencimiento (expiracion) para aquellos productos con vida util
menor o igual a 18 meses

e Idioma espafiol

e Composicidon

e Cantidad nominal

e Palabras de advertencia

e Informacién suplementaria

e Pictogramas

e Letra clara e indeleble

e Teléfono centro toxicoldgico

e Instrucciones de uso

e Manipulacién y almacenamiento

e Medidas primeros auxilios

e Eliminacion segura del envase

e Mantener fuera del alcance de los nifos

Decreto 57

e Identificadores del producto

e Pictograma(s) de peligro

e Palabra de advertencia

e Indicaciones de peligro

e Consejos de prudencia apropiados
e Informacion suplementaria.

El primer analisis serd general, el cual se realizard integrando la
informacidn de aspectos de rotulacion del borrador de la propuesta de
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Analisis de calidad y /o

seguridad de
productos:

Otra informacion
recopilada para este
estudio fue la

siguiente:

reglamento de productos con acciéon antimicrobiana (no vigente
aun) y el Decreto 57 (normativa vigente sélo para sustancias).

El segundo analisis sera enfocado directamente, sélo en el cumplimiento
de aspectos de rotulacién del decreto 57: reglamento de clasificacion,
etiquetado y notificacidn de sustancias quimicas y mezclas peligrosas que
actualmente se encuentra vigente.

El tercer analisis de rotulacion serd de caracter exploratorio de ajuste al
futuro reglamento de productos con accion antimicrobiana.

También, se analizara informacién basica comercial considerada en
La Ley de Proteccion al consumidor; como nombre proveedor, pais de
fabricacion y direccion.

e Revision de los ingredientes activos y caracteristicas presentes en los
productos desinfectantes.
Analisis de declaraciones en publicidad y en envases.
Métodos utilizados en el control de calidad de los productos.

e Levantamiento de informacion cualitativa y cuantitativa solicitada
mediante oficio a las empresas.
Levantamiento web de informacidn de los productos en investigacion.
Analisis normativo de la categoria de productos a nivel nacional como
internacional.

e Analisis reclamos MAC.

Fuente: SERNAC, 2022.
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5. RESULTADOS

5.1 ANALISIS GENERAL DE LAS VARIABLES CRITICAS REQUERIDAS POR EL
DECRETO 57 Y BORRADOR REGLAMENTO DE PRODUCTOS

CON ACCION ANTIMICROBIANA

Tabla N° 9 : Analisis General
Informacion Porcentaje Ajuste
Denominacién del producto, segun registro (ej. 98.78%
Desinfectante, sanitizante, limpiador, etc) !
Ti f lacié
ipo de formulacién 100,00%
nombre o razoén social del titular del registro y su
direccion
97,56%
nombre o razdn social fabricante nacional y/o
importador/distribuidor 100.00%
domicilio fabricante nacional y/o
importador/distribuidor 93.90%
teléfono del fabricante nacional y/o
importador/distribuidor 90.24%
L tid 5digo de serie o nimero de lote.
a partida, cdédigo de 89,02%
Fecha de vencimiento (expiracion
echadev (exp ) 91,46%
idioma espafol
idioma esp 97,56%
Pais Fabricacién
93,90%
Consejos de prudencia 69,51%
Composicion
P 89,02%
Cantidad nominal
! ! 97,56%
Identificaciones de peligro 28 05%
’ o
Palabras de advertencia
r vertenc 13,41%
Informacion suplementaria
P 91,46%
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Pictogramas RPAA
S 18,29%

Letra clara e indeleble

95,12%
Teléfono centro toxicoldgico

82,93%
Instrucciones de uso

97,56%
Manipulacion y almacenamiento 90,24%
Medidas primeros auxilio 95,12%
Eliminacién segura del envase 56,10%
Promedio Ajuste 83,78%

Fuente: SERNAC, 2022.

Para realizar el analisis general se consideraron 82 productos desinfectantes de
diferentes marcas, origen y formulaciones.

Con los datos obtenidos del levantamiento realizado en terreno, se efectudé una revision
sistematica de la informacion contenida en las etiquetas de los 82 productos
considerados en este estudio. La informacién evaluada fue la exigida en materia de
rotulacién, del decreto 57 y, ademas se consideraron elementos que incluird, una vez
aprobado y publicado, el reglamento de productos con accidon antimicrobiana.

A modo general, se pueden apreciar algunas brechas en el escenario actual, respecto de
lo que seria el estandar que se solicita en el decreto 57 y lo que se exigiria en el
reglamento de productos con accion antimicrobiana a futuro. El ajuste general es de
un 83,78% de las variables criticas evaluadas.

Las variables con menor brecha son las siguientes: tipo de formulacion,
denominacion del producto, nhombre o razon social del titular del registro y su
direccion, nombre o razon social fabricante nacional y/o
importador/distribuidor, domicilio fabricante nacional y/o
importador/distribuidor, “"medidas primeros auxilios”, estas presentan ajustes
superiores a 90%.

La variable con menor ajuste es “palabras de advertencia” sélo un 13,41%, esto
guiere decir que sélo 13 productos presentan dicha informacién. Es importante destacar
que las palabras de advertencia son peligro y atenciéon asociadas al pictograma segun
indicacion del decreto 57.

La segunda variable con menor ajuste es “Pictogramas” presentando un 18,29%, solo
16 productos de la muestra contienen los pictogramas si el decreto 57 entrara en
vigencia para este tipo de productos (mezclas). Las empresas deberian avanzar hacia
una armonizacion de los pictogramas que se indican en el decreto 57. Sin embargo, la
mayoria de los productos analizados contenian el pictograma de la norma chilena NCh
2190.
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La tercera variable con menor ajuste es “Eliminacién segura del envase” presentando
un 56,10%, so6lo 46 de los productos contiene la informacion.

La cuarta variable con menor ajuste es “consejos de prudencia” presentando un
69,51%, s6lo 57 de los productos contiene la informacion.

Los consejos de prudencia que siempre deben ir en las etiquetas son:

1. Si se necesita consejo médico, tener a mano el envase o la etiqueta del producto.
2. Mantener fuera del alcance de los nifios.

3. Leer atentamente y seguir todas las instrucciones.

Los consejos de prudencia relacionados a la prevencion, respuesta, almacenamiento y
eliminacion segun lo estipulado en el decreto 57 dependerd de la naturaleza del
producto.

La quinta variable con menor ajuste es “identificaciones de peligro” con un 78,05%,
de los productos analizados 64 contienen esta informacion.

De forma general las identificaciones de peligro hacen referencia a las clases de peligro:
explosivos, gas, aerosol, comburentes, inflamables, entre otros.

La sexta variable con menor ajuste es “Teléfono centro toxicolégico”, con un
82,93%, es decir, 68 productos en este estudio contienen dicha informacién. Es
importante que las etiquetas de los productos desinfectantes por su formulacion
contengan el nimero de contacto de algun centro toxicolégico, ya que en caso de
intoxicacion y/o emergencia, pueden entregar distintas recomendaciones y reducir la
morbilidad o mortalidad de dichos eventos.
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5.2 INFORMACION BASICA COMERCIAL

Los elementos que se analizaran en este punto son: nombre proveedor, pais de
fabricacién y direccion segun directrices de La Ley de Proteccion al Consumidor.

Grafico N° 6: Porcentaje (%) cumplimiento de la informacion basica.

% Cumplimiento Informacién Basica Comercial

, 6,109
Direccion - %

S o300

, . ,109
Pais Fabricacion - 6,10%

A 000

0%

Nombre proveedor
—OO%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

M Porcentaje No contiene M Porcentaje Contiene

Fuente: SERNAC, 2022.

En el grafico N° 6 podemos observar que existe un buen cumplimiento en cuanto a la
informacidn basica comercial. De los 82 productos analizados sobre un 93% contiene en
sus etiquetas el nombre del proveedor, pais de fabricacion y direccién, informacion que
es altamente relevante tanto para los consumidores como para las autoridades, ya que
permitiria contactar a la empresa para gestionar un reclamo u otro tipo de consulta
referente a los productos en estudio.

5.3 ANALISIS DE AJUSTE POR EMPRESA

Tabla N° 10 : Ranking de ajuste de informacidén por empresa.
N° | Proveedor % ajuste

1 | Reckitt Benckiser North America INC 91%
2 | Empresas Demaria S.A 91%
3 | Bettanim 91%
4 | Intercos S.A 91%
5 | Productos Saenz S.A 91%
6 | Clorox Chile S.A 90%
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7 | Cloro Val S.A 88%

8 | AC Marca Chile Ltda 88%

9 | Virutex Ilko S.A 87%
10 | Biotec Chile S.A 87%
11 | Laboratorio Labococh Spa 87%
12 | Aintech Spa 87%
13 | Iris S.A.I.C. 87%
14 | Winkler Ltda 87%
15| S.C. Johnson & Son, Inc. 87%
16 | Cencosud Retail. S.A 83%
17 | Drugplastics Arcadia Ltda 83%
18 | Laboratorio Dukay S.A 83%
19 | Ambientes Limpios SA 83%
20 | Stoptox 83%
21 | Green World 83%
22 | Corcoran Ltda 78%
23 | Importadora Calbuco Ltda 78%
24 | Newchem Quimica Ltda 78%
25 | Comercial Cava S.A 75%
26 | Ind. & Com. Drug plastic Arcadia Ltda 74%
27 | RyR Limitada 72%
28 | Homecare Chile Ltda 70%
29 | Mundo Limpio Ltda 67%
30 | Daos Chile 65%

Fuente: SERNAC, 2022.

Para el andlisis de ajuste de informacién por empresa se consideraron aquellas que
tenian un mayor nimero de muestras, con la finalidad de que el % de ajuste sea
representativo con respecto a la informacion evaluada.

La empresa con menor brecha en la informacidon evaluada es Empresas Demaria S.A,
considerando que en el andlisis tiene 11 productos con un ajuste de un 91%, la
informacidn que la mayoria de sus productos no contiene son las palabras de advertencia
(peligro y atencién), considerando que la empresa utiliza la norma chilena NCh 2190 en
los pictogramas.

La segunda empresa con menor brecha en la informacion evaluada es Clorox Chile S.A
, considerando que en el analisis tiene 11 productos con un ajuste de un 90%, la
informacién que no contiene alguno de sus productos son las palabras de advertencia
(peligro y atencién) considerando que la empresa utiliza la norma chilena NCh 2190 en
los pictogramas.

Unidad de Calidad y Seguridad de Productos
L I—



SERNAC

senicio MNacional del Consumidor
La empresa que continua en el ranking con mejor ajuste es Virutex Ilko S.A. los
productos evaluados fueron 9 productos con un 87%.

Posteriormente, encontramos a S.C. Johnson & Son, Inc. con un ajuste de un 87%
con 9 productos evaluados.

Las empresas Cloro Val S.A, AC Marca Chile Ltda y Comercial Cava S.A tienen un
ajuste de 88%, 88% Yy 75% respectivamente, con sélo 3 productos analizados.

Las empresas Cencosud Retail. S.A, Ambientes Limpios S.A, RyR Ltda, Mundo
Limpio Ltda tienen un ajuste de 83%, 83% y 72% respectivamente, con sbélo 2
productos evaluados.

Se hace el alcance que, las empresas Reckitt Benckiser North America INC,
Bettanim, Biotec Chile S.A, Intercos S.A, Laboratorio Labococh Spa, Productos
Saenz S.A, Aintech Spa, Drugplastics Arcadia Ltda, Iris S.A.I.C., Laboratorio
Dukay S.A, Winkler Ltda, Stoptox, Corcoran Ltda, Importadora Calbuco Ltda,
Ind. & Com. Drug plastic, Arcadia Ltda, Newchem Quimica Ltda, Daos Chile,
Green World y Homecare Chile Ltda solo tienen 1 producto que fue evaluado, por lo
tanto, no es representativo el porcentaje de ajuste que se indica en la tabla 10.

Algunas empresas tienen bajo ajuste, ya que no contienen en su etiqueta las palabras
de advertencia (peligro y atencién), debido a que utilizan pictograma NCh 2190 y
traen incluida la palabra de advertencia dentro del pictograma, a diferencia de lo
propuesto por el decreto 57 que entraria en vigencia proximamente.

El decreto 57 y el borrador del reglamento de productos con accion
antimicrobiana tienen los mismos pictogramas, por lo tanto, las empresas en un
futuro deberian cumplir con estas representaciones.

5.4 ANALISIS DE AJUSTE POR TIPO DE FORMULACION (LIQUIDO, GEL
AEROSOL, TOALLAS HUMEDAS, TRAPEROS)

Tabla N° 11 : Porcentaje ajuste por tipo de formulacion.
Tipo de formulacion % ajuste
Espuma 91%
Trapero Himedo 91%
Aerosol 90%
Liquido 85%
Gel 83%
Toallas Himedas Desinfectantes 84%
Crema 74%

Fuente: Sernac, 2022
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La formulacion con menor brecha de informacion es la de aerosol, en el analisis se
consideraron 16 productos con un ajuste de un 90 % vy le sigue la formulacién en
liquido con un 85%, donde se evaluaron 36 productos.

El tipo de  formulacion en gel tiene un ajuste de un 87%, se evaluaron 11
productos.

Si bien la formulacién trapero hiimedo tiene un ajuste de un 91%, sélo se evalu6 1
producto de la muestra.

La formulacién espuma y crema sdlo tienen 1 producto que fue evaluado, por lo tanto,
no es representativo el porcentaje de ajuste que se indica en la tabla 11

Para las distintas formulaciones la informaciéon que la mayoria de los productos no
contiene es la palabra de advertencia considerando que las empresas utilizan la
norma chilena NCh 2190 en los pictogramas y este trae incluida la palabra peligro.

5.5 ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DECRETO 57: REGLAMENTO DE
CLASIFICACION, ETIQUETADO Y NOTIFICACION DE SUSTANCIAS
QUIMICAS Y MEZCLAS PELIGROSAS

Este anadlisis fue realizado segun lo establecido en el decreto 57 en materia de
etiquetado, para ello se considerd la muestra de 85 productos.

Tabla N° 12 : Informacidon etiquetado decreto 57.
Informacion Porcentaje
Composicion 91,46%
Consejos de prudencia 69,51%
Identificaciones de peligro 78,05%
Palabras de advertencia 13,41%
Informacion suplementaria 91,46%
Pictogramas 18,82%
Promedio 60,39%

Fuente: Sernac, 2022
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A modo general se pueden apreciar brechas para llegar a alcanzar el estandar que se
solicita en el decreto 57. En la tabla 12 se puede visualizar un cumplimiento general
promedio de la informacidn referente a etiquetado de un 60,39%.

La informacion con mayor brecha es palabras de advertencia y pictogramas, con un
13,41% vy 18,82% respectivamente.

La informacion con mejor ajuste (91,46%), segun lo solicitado en el decreto 57 es la
informacion suplementaria que hace referencia a: centro toxicolégico y modo de
empleo.

La variable de composicion tiene un 89,02% de ajuste, es decir, 75 productos
mencionan en su etiqueta los principios activos de su formulacion.

Para el caso de “consejos de prudencia” presentando un 69,51%, so6lo 57 de los
productos contiene la informacién de los tres consejos generales que deben ir de forma
obligatoria.

Los consejos de prudencia que siempre deben ir en las etiquetas son:

1. Si se necesita consejo médico, tener a mano el envase o la etiqueta del producto.

2. Mantener fuera del alcance de los nifios.
3. Leer atentamente y seguir todas las instrucciones.

5.6 ANALISIS EXPLORATORIO DE AJUSTE AL FUTURO REGLAMENTO DE
PRODUCTOS CON ACCION ANTIMICROBIANA.

Tabla N° 13: Informacién etiquetado Reglamento de productos con accidn antimicrobiana

Informacion Porcentaje de Ajuste
Denominacion del producto, segun registro (ej. 98,78%
Desinfectante, sanitizante, limpiador, etc.)

Tipo de formulacién 100,00%
Nombre o razén social del titular del registro y su 98,78%
direccion

Nombre o razén social fabricante nacional y/o 98,78%

importador/distribuidor

Domicilio fabricante nacional y/o 93,90%
importador/distribuidor

Teléfono del fabricante nacional y/o 90,24%
importador/distribuidor

La partida, cédigo de serie o niumero de lote. 89,02%
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Fecha de vencimiento (expiracién) 91,46%
Idioma espafiol 97,56%
Composicion 89,02%
Pictogramas (RPAA y/o NCh 2190) 18,29%
Letra clara e indeleble 95,12%
Teléfono centro toxicologico 82,93%
Instrucciones de uso 97,56%
Manipulacién y almacenamiento 90,24%
Medidas primeros auxilio 95,12%
Eliminacidn segura del envase 56,10%
Promedio Ajuste 87,23%

Fuente: Sernac, 2022

Es importante destacar que este reglamento no estd vigente y el analisis que se
entregara a posterior corresponde sélo a un sondeo exploratorio que permite visualizar
como se ajustaria en mercado actual si entra en vigencia.

Segun lo antes mencionado, actualmente se pueden apreciar algunas brechas en temas
de etiquetado para llegar a alcanzar el estandar que se solicitaria una vez publicado este
reglamento, sin embargo, en general promedio de la informacion referente al etiquetado
es de un 87,23 %, muy buen resultado considerando que aln no entra en vigencia el
reglamento de desinfectantes de uso doméstico.

Las principales brechas estan relacionadas a los pictogramas, ya que, de los 83
productos del estudio s6lo 15 contenian el que indica el futuro reglamento.

Es importante destacar que la mayoria de los productos analizados contenian algun
pictograma, como el de la norma chilena 2190, aun cuando no es el que se solicitaria en
el futuro reglamento (revisar en marco tedrico).
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5.7 ANALISIS DE DECLARACIONES
Tabla N° 14: Declaraciones de la Muestra.
N° Nombre Marca Declaraciones
1 Amonio cuaternario lavanda Igenix Mata el 99,9% de virus,
bacterias y hongos
2 Desinfectante de ambientes y Lysoform Mata en un 99.9% hongos,
superficies original virus y bacterias
3 Desinfectante multisuperficies en Lysol Mata el 99,9% de virus,
aerosol bacterias y hongos
4 Desinfectante de ambientes y Igenix Mata el 99,9% de virus,
superficies tradicional bacterias y hongos
5 Desinfectante aroma lavanda Antibac Elimina 99,9% de virus,
hongos y bacterias
6 Desinfectante de ambientes y Lysoform Mata en un 99.9% hongos,
superficies aire de montafia virus y bacterias
7 Desinfectante aroma vainilla coco Home Sweet | Mata el 99,9% de las bacterias
Home
8 Desinfectantes de ambientes y Sanity Mata 99,9% gérmenes y
superficies bacterias
9 Limpiador desinfectante multiuso Sanytol Destruye 99.9% bacterias,
hongos, virus HIN1
10 Toallas multiuso desinfectantes con ojal Virutex Mata un 99,9% de virus y
para pisos bacterias
11 Cloro Concentrado Clorinda No tiene
12 Cloro gel mas limpiador Clorox Elimina el 99,9% de virus y
bacterias
13 Expert toallas desinfectantes (Tubo) Clorox Elimina el 99,9% de virus y
bacterias
14 Limpiador Solucién desinfectante Poett Elimina el 99,9% de virus y
aromatizante bacterias
15 Toallas desinfectantes multiuso Virutex Mata un 99,9% de virus y
bacterias
16 Cloro Gel limpiador desinfectante Impeke Mata el 99,9% de virus,
bacterias y hongos
17 Cloro Citrus Home Care No tiene
18 Aerosol Desinfectante Ambientes y Home Care Mata virus, bacterias y hongos
superficies 99,9%
19 Toallas himedas desinfectantes Igenix Mata el 99,9% de bacterias
frescura citrica
20 Toallitas limpiadoras y desinfectantes D-wipes Elimina un 99,9% gérmenes y
aroma lavanda bacterias
21 Cloro Concentrado Clorinda No tiene
22 Limpiador Desinfectante Igenix Mata el 99,9% de bacterias
23 Cloro Concentrado Clorinda No tiene
24 Desinfectante de ambientes y Lysoform Mata en un 99,9% hongos,
superficies lavanda virus y bacterias
25 Toallas multiuso desinfectantes limén Virutex Mata un 99,9% de virus y
bacterias
26 Expert toallitas desinfectantes (Tubo) Clorox Elimina el 99,9% de virus y

bacterias
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27 Desinfectante de ambientes y Igenix Mata el 99,9% de virus,
superficies lavanda bacterias y hongos
28 Desinfectante de ambientes y Lysoform Mata en un 99,9% hongos,
superficies fragancia floral virus y bacterias
39 Desinfectante de ambientes y Lysoform Mata en un 99,9% hongos,
superficies fragancia bebe virus y bacterias
30 Limpiador desinfectante cloro gel Igenix Mata el 99,9% de virus,
lavandina en gel eucaliptus bacterias y hongos
31 Limpiador desinfectante clorogel Igenix Mata el 99,9% de virus,
lavandina en gel floral bacterias y hongos
32 Limpiador desinfectante clorogel Igenix Mata el 99,9% de virus,
lavandina en gel lavanda bacterias y hongos
33 Cloro Concentrado Clorinda No tiene
34 Cloro Concentrado menta Clorinda No tiene
35 Toallas desinfectantes multiuso Limén Virutex Mata un 99,9% de virus y
90 Un bacterias
36 Toallas desinfectantes multiuso Limén Virutex Mata un 99,9% de gérmenes y
50 Un bacterias
37 Easy clean toallas desinfectantes Virutex Mata un 99,9% de gérmenes y
multiuso 35 Un bacterias
38 Traperos hiumedos desinfectantes para Igenix Mata el 99,9% de bacterias
pisos multiuso 10 unidades
39 Desinfectante de ambientes y Igenix Mata el 99,9% de virus,
superficies amonio cuaternario bacterias y hongos
40 Expert toallas desinfectantes (Paquete Clorox Elimina el 99,9% de virus y
30 unidades) bacterias
41 Toallas himedas Dattol Esta en otro idioma la
informacidn.
42 Toallas himedas Healthcare Esta en otro idioma la
informacién.
43 Cloro doméstico mayor poder Golden No tiene
desinfectante
44 Limpia pisos desinfectantes extra aroma Golden No tiene
primavera
45 Super Cloro Tradicional Arcadia No tiene
46 Limpia pisos desinfectante amonio Excell Elimina virus y bacterias
cuaternario 99,9%
47 Cloro gel antisarro aroma lavanda Excell No tiene
48 Limpiador desinfectante pisos y Sanytol Destruye 99.9% bacterias,
superficies hongos, virus HIN1
49 Cloro tradicional cuidado general de su RyR No tiene
casa
50 Toallitas multiusos desinfectante Sanytol Destruye 99.9% bacterias,
hongos, virus
51 Toallitas desinfectantes Dofia Gaby Mata el 99,999% bacterias y
gérmenes
52 Cloro gel concentrado limpieza profunda RyR No tiene
53 Desinfectante de virus bacterias y Green World | Elimina hasta un 99,9% de
hongos virus, bacterias y hongos
54 Desinfectante multiuso con amonio Decutec Elimina el 99,9% de
cuaternario y nano particulas de cobre microorganismos
55 Desinfectante de superficie Sanibac No tiene
56 Bioclorogel Cloro Gel Active No tiene

Unidad de Calidad y Seguridad de Productos
L I—




SERNAC

Servicio Macional del Conswrmideor

57 Amonio cuaternario higienizante de Active No tiene
superficies con nanoparticulas de cobre
58 Férmula ultra concentrada cloro gel Active No tiene
tradicional
59 Desinfectante solucion total Lysoform Elimina en un 99,9% bacterias
60 Limpiador desinfectante lavanda Clorox Elimina el 99,9% de virus y
bacterias
61 Cloro Concentrado Cloro Val S.A | No tiene
62 Limpiador liquido desinfectante Mr Musculo Mata el 99,9% de los
gérmenes
63 Limpiador cremoso Lysoform Elimina en un 99.9% virus y
bacterias
64 Desinfectante bafio Lysoform Elimina en un 99,9% hongos,
virus y bacterias
65 Desinfectante de ambientes y Lysoform Mata en un 99.9% hongos,
superficies fragancia aire de montafia virus y bacterias
66 Cloro baja concentraciéon Luz No tiene
67 Desinfectante sanitizante de superficies Winkler Elimina gérmenes y virus
68 Limpiador desinfectante amonio Igenix Mata el 99,9% de bacterias
cuaternario
69 Cloro espuma desinfectante Virutex No tiene
70 Desinfecta y limpia aroma citrico Virutex Elimina hasta un 99,9%
gérmenes y bacterias
71 Cloro baja concentracion Oso No tiene
72 Desinfectante mezcla de amonios Newquats Actua sobre bacterias, hongos,
cuaternarios virus covid-19
73 Limpiador desinfectante amonio Igenix Mata el 99,9% de bacterias
cuaternario
74 Cloro maxima desinfeccion Impeke No tiene
75 Cloro baja concentracién Chacao No tiene
75 Desinfectante de ambientes y Igenix Mata el 99,9% de virus,
superficies amonio cuaternario bacterias y hongos
76 Toallitas desinfectantes El Trébol Mata el 99,999% de bacterias
y gérmenes
77 Cloro gel limén El Trébol 99,9% efectividad
antibacteriana
78 Desinfectante de ambientes y X5 Mata el 99,9% de hongos,
superficies virus y bacterias
79 Wipes esfrebom Esfre Bom Elimina el 99,9% de las
bacterias ( esta en otro
idioma)
80 Limpiador liquido concentrado Jardin Elimina el 99,9% de bacterias
desinfectante
81 Girando sol desinfectante Girando Sol Declaracién en otro idioma
82 Limpieza superficies Stoptox No tiene

Fuente: Sernac, 2022

Todos los productos con accién antimicrobiana deberan tener un registro sanitario
otorgado por el Instituto de Salud Publica. Para el registro sera necesario entregar
ensayos de eficacia del producto, con el o los microorganismos a controlar como
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producto con accién antimicrobiana, realizado por laboratorio acreditado y segun
metodologias reconocidas internacionalmente.

En la tabla 14 se puede visualizar que en su mayoria los productos de la muestra de este
estudio contienen alguna declaracién. Por lo tanto, para que los productos puedan
declarar en su etiqueta dicha declaracién deberan contar con los respaldos cientificos
pertinentes.

De forma adicional, la Ley 19.496 de Proteccion del Consumidor establece que toda
informacién que se consigne en los productos, etiquetas, envases, empaques o en la
publicidad y difusion de los bienes y servicios debera ser susceptible de comprobacion y
no contendra expresiones que induzcan a error o engano al consumidor. Esto permite a
SERNAC solicitar las evidencias cientificas necesarias que acrediten la efectividad de las
declaraciones contenidas en las etiquetas de los desinfectantes. Por ejemplo; Mata el
99,9% de hongos, virus y bacterias, Mata el 99,9% de los gérmenes, entre otros.

5.8 COMPOSICION

Se realizd una revision sistematica de la formulacidn de los 85 productos de la muestra
encontrandose que en su mayoria los principios activos son los siguientes:

- Amonio cuaternario y otros derivados,

- 2-fenilfenol,

- Alcohol (etanol, alcohol etilico, alcohol isopropilico)

- Hipoclorito de sodio.

Cabe destacar que los principales riesgos asociados a estos compuestos son intoxicacion
y quemaduras en tracto respiratorio y digestivo. Se encontraron 7 productos que no
hacen referencia a la composicion, ya sea, porgque estén en otro idioma o porque no se
indica.

5.9 ANALISIS COMPARATIVO DEL MARCO REGULATORIO NACIONAL E
INTERNACIONAL

Los distintos paises tienen su regulacién con la finalidad de consagrar posibles directrices
que informen nuevas practicas y herramientas gubernamentales en materia de control
de comercializacion de distintos productos, las cuales nos permiten seguir lineamientos
y estdndares minimos internacionales, especialmente, con foco en el derecho de los
consumidores, velando por la calidad y seguridad en la administracion de los mismos.

En virtud de lo anterior, dentro del estudio se elaboré un compilado normativo nacional
e internacional, con la finalidad de revisar el estado y condicidén de la normativa interna
de los productos desinfectantes.

A continuacién, se muestra una tabla con un analisis comparativo del marco regulatorio
nacional e internacional a fin de establecer correlaciones entre los paises y diferencias
en las exigencias a la hora de comercializar los productos abordados en este estudio.
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5.9.1 ANALISIS MARCO REGULATORIO NACIONAL

En cuanto a la normativa vigente que regula los productos desinfectantes en nuestro
pais se cuenta con el Decreto 157 Reglamento de pesticidas de uso sanitario y
domeéstico del Ministerio de Salud que incluiria los productos antes mencionados,
donde regula las condiciones de registro, autorizacion, fabricacién, importacién,
almacenamiento, envase, expendio, tenencia, transporte, distribucién, promocion,
publicidad, aplicacién y eliminacidn de pesticidas de uso sanitario y doméstico, asi como
la manipulacién de todos aquellos que puedan afectar la salud de las personas.

También, estd en vigencia el Decreto 57/19 Reglamento de Clasificacion,
etiquetado y notificacion de sustancias quimicas y mezclas peligrosas del
Ministerio de Salud y Ministerio de Medio Ambiente, el cual establece los criterios y
obligaciones relativas a la clasificacion, etiquetado, notificacion y evaluacion de riesgo
de sustancias y mezclas peligrosas, que deberan cumplir los fabricantes e importadores
de ellas, con el fin de proteger la salud humana y el medio ambiente.

Sin embargo, no existe una normativa que sea de exclusividad para productos
desinfectantes de uso doméstico, ya que las antes mencionadas abarcan a todo tipo de
sustancias quimicas de uso industrial y/o doméstico de manera amplia. En esta misma
linea es importante destacar que el Ministerio de Salud lidera una comision de expertos
para elaborar el futuro Reglamento de productos con accién antimicrobiana de uso
doméstico., respecto del cual se ha hablado y revisado algunos puntos de informacion
que incluiria, en los items anteriores.

5.9.2 ANALISIS MARCO REGULATORIO INTERNACIONAL
Tabla N° 15: .
Entidades Internacionales o Normas Internacionales

Entidad y Pais Norma Ambito de Aplicacién
Argentina (ANMAT) Resolucion Crea el Registro Nacional de Productos
N°709/19981° Domisanitarios, y entrega competencia a ANMAT

para organizar y reglamentar el funcionamiento
del registro. Ademas, define importantes términos
“productos domisanitarios” y las distintas

clasificaciones segun su riesgo.

Disposicién ANMAT Se establecen los requisitos y exigencias que deben
N°7292/1998!! reunir los productos de uso doméstico a los efectos
de garantizar niveles de calidad y seguridad.

(exigencias del rotulado).

10 Pagina Web. Visitada con fecha:07.02.2022. Recuperada de:
http://www.anmat.gov.ar/webanmat/Legislacion/Domisanitarios/Resolucion709-1998.pdf
11 Pagina Web. Visitada con fecha:08.02.2022. Recuperada de:

http://www.anmat.gov.ar/webanmat/Legislacion/Domisanitarios/Disposicion ANMAT 7292-1998.pdf
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Disposicién ANMAT
N°4342/1999*?

Estados unidos (EPA) Titulo 40 “Protection
environment”, capitulo I
EPA - subcapitulo E:
pesticide program (Seccién
1560)13

México Ley General de Salud
(1984)

Titulo 12 - control sanitario
de productos y servicios y
de su importacion vy
exportacion

Mercosur Resoluciéon N°19/10'°

Resolucién N° 18/10'°

Resoluciéon N° 10/04'

12 Pagina Web. Visitada con

Regula la elaboracion, fraccionamiento,
importacién, exportacién, comercializaciéon de los
productos sanitizantes, desinfectantes y
esterilizantes. Especificamente aquellos utilizados
sobre productos médicos reutilizables, y sobre
productos inanimados en &reas restringidas
destinadas al cuidado de la salud.

“Labeling requirements for pesticides and devices”

La norma estadounidense se enfoca en los
pesticidas de manera genérica, y es en esta seccion
que se trata las exigencias del etiquetado en los
pesticidas y sus dispositivos.

Articulos 194 - 196, 204, 210, 214:

Se establecen normas relativas al control de
productos y servicios y de su importacion y
exportacion.

Dentro de estas normas, el articulo 210 establece
que los productos llevaran etiquetas que deberan
contener datos que se entienden ser las claves de
toda etiqueta en productos relativos a la salud
(listados en el articulo 210).

Por objetivo definir, clasificar y reglamentar las
condiciones para el registro y rotulado para los
productos con acciéon antimicrobiana de uso en
asistencia a la salud para los articulos criticos y
semicriticos. (Apéndices)

Tiene por objeto establecer definiciones,
caracteristicas generales, sustancias activas y
coadyuvantes de formulacién permitidos, forma de
presentacion, advertencias y cuidados a ser
mencionados en el rétulo de productos
desinfectantes domisanitarios con el fin de
minimizar el riesgo a la salud del usuario.

Reglamento para productos de limpieza y afines,
que tiene por objeto definir, clasificar y establecer
especificaciones técnicas y requisitos de rotulado
para productos destinados a la limpieza vy
conservacion de superficies y objetos inanimados.

fecha:08.02.2022. Recuperada de:

https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-4324-1999-59609

13 pagina Web. Visitada con fecha: 17.02.2022. Recuperada de: https://www.ecfr.gov/current/title-40/chapter-I/subchapter-

E/part-156

14 Pagina Web. Visitada con fecha: 17.02.2022. Recuperada de:
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=46527778&fecha=07/02/1984

15 pagina Web. Visitada con fecha: 16.02.2022. Recuperada de:
http://www.sice.oas.org/trade/mrcsrs/resolutions/Res1910_s.pdf
16 pagina Web. Visitada con fecha: 15.02.2022. Recuperada de:
http://www.sice.oas.org/trade/mrcsrs/resolutions/Res1810_s.pdf
17 pagina Web. Visitada con fecha: 17.02.2022. Recuperada de:
http://www.sice.oas.org/trade/mrcsrs/resolutions/Res1004s.asp
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http://www.sice.oas.org/trade/mrcsrs/resolutions/Res1910_s.pdf
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Resoluciéon N° 26/9618

Organizacion Mundial de Directrices para el
la Salud registro de plaguicidas
(abril 2010)*°

Union Europea Reglamento
N°528/2012 del
parlamento europeo?®

Reglamento
N°1272/2008 del
parlamento europeo?!

Tiene por objeto asegurar una terminologia
uniforme de los productos de uso doméstico,
institucional y/o ambientes utilizados por personas.
(definiciones)

Tiene como propdsito brindar asesoria general
sobre principios y procesos y requisitos para el
registro de plaguicidas a los paises y sus
instituciones.

El objetivo del registro de plaguicidas es asegurar
que los plaguicidas importados, fabricados vy
colocados en el mercado son efectivos para el
propdsito para el que fueron destinados y que no
representan un riesgo inaceptable para la salud
humana o animal o para el medioambiente.

Relativo a la comercializacién y el uso de los
biocidas, tratando en su seccién segunda la
informacidon sobre los biocidas, respecto a su
clasificacion, envasado y etiquetado. Ademas,
tener en consideracién el Anexo V, sobre los tipos
de biocidas, dentro de los cuales se identifican los
tipos de desinfectantes dentro del grupo principal
1.

Sobre clasificacion, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas. Dentro de los cuales se
extiende sobre la comunicacion del peligro
mediante el etiquetado, en su Titulo III, listando los
elementos exigidos en la etiqueta, palabras
utilizables, pictogramas, entre otros temas
relevantes, asimilandose a la normativa nacional.

A continuacion, se realiza un analisis mas detallado de la normativa vigente para los

distintos paises antes mencionados:

Argentina

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) es un organismo auténomo y descentralizado que se encuentra dentro del
ambito del Ministerio de Salud, con jurisdiccién en todo el territorio argentino. Es la
institucion encargada de proteger a la poblacion garantizando que los productos para la

salud sean eficaces, seguros y de calidad.

La principal normativa de ANMAT, respecto a desinfectantes, es la Disposiciéon
N°7292/1998, cuyo enfoque es establecer los requisitos y exigencias que deben reunir

18 pagina Web. Visitada con fecha: 17.02.2022. Recuperada de:
http://www.sice.oas.org/trade/mrcsrs/resolutions/res2696.asp

19 pagina Web. Visitada con fecha:14.02.2022. Recuperada de: https://apps.who.int/iris/handle/10665/70602?search-

result=true&query=plaguicidas&scope=%2F&rpp=10&sort by=score&order=desc

20 pagina Web. Visitada con fecha:18.02.2022. Recuperada de: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32012R0528&qid=1643293391633

21

Pagina Web. Visitada con fecha: 16.02.2022. Recuperada de: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/ES/TXT/?uri=uriserv%3A0J.L .2008.353.01.0001.01.SPA&toc=0]%3AL%3A2008%3A353%3ATOC
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los productos de uso doméstico a los efectos de garantizar niveles de seguridad y
calidad, determinando las indicaciones y contenido de los textos de los rétulos de dichos
productos.

Cabe mencionar, que en la legislacién argentina los productos de uso doméstico son
denominados “domisanitarios” (Resoluciéon N°709/98). El articulo 3° de dicha
norma define lo que se entiende por producto domisanitario, como “aquellas sustancias
o preparaciones destinadas a la limpieza, lavado, odorizacidon, higienizacidon, desinfeccion
o desinfestacion, para su utilizacion en el hogar, y/o ambientes colectivos publicos y/o
privados”. Dentro de los cuales se encuentran los productos desinfectantes.

Ademas, esta resolucion define las clasificaciones posibles a estos productos, existiendo
“Productos de Riesgo I y II", que a su vez se subclasifican en “Grupo A y B”, segun si
son de mayor o menor riesgo de intoxicacién fatal.

En relacién a la Disposicion N°7292/1998, esta norma dispone las indicaciones y
contenido que cada clasificacion debera cumplir para ser registrada, y sea permitida su
comercializacion en el pais como un producto que cumple con la legislaciéon del pais.
Dentro de los cuales se refiere especificamente a los “productos con accion
desinfectante”, en su articulo 2° letra b.

Los requisitos exigidos son: composicion; tipo de formulacidon; metodologias de analisis
de principios activos y su determinacion en el producto formulado; grados de pureza y
procedencia de productos técnicos; especificaciones fisicoquimicas de las materias
primas; comprobabilidad de estabilidad del producto; clasificacién de acuerdo a las
plagas y modo de accidn; test de eficacia contra las plagas indicadas; determinaciéon de
DL50 oral en ratas blancas; datos toxicoldgicos; evaluacion del riesgo; métodos de
desactivacion en caso de productos de venta restringida; resultados de los test
acompanados de andlisis, y otros requisitos especificos para determinados productos.

En relacion al rotulado, establece las exigencias de los productos domisanitarios deberan
cumplir, distinguiendo segun clasificaciéon de riesgo. Se destaca la clasificacion
correspondiente “para productos de riesgo IIA y IIB”, que establecia los requisitos para
los desodorizantes, sanitizantes y desinfectantes, pero fue derogado por la Disposicion
ANMAT N°6723/2003, cuyo objetivo es incorporar el “Reglamento Técnico de
MERCOSUR para productos con acciéon antimicrobiana”, en el cual incluye dentro
de sus anexos clasificaciones y requisitos para el registro y rotulado de estos productos.

La normativa argentina distingue clasificaciones de los productos domisanitarios segun
los riesgos, respectivas clasificaciones de la OMS, siendo (IA, IB, IIA y IIB) dentro de
este ultimo se encuentran los productos desinfectantes.

Estados Unidos

La normativa estadounidense analizada es a nivel federal, dentro de las cuales
encontramos la ley federal de alimentos, cosméticos y medicamentos (“The Federal
Food, Drug And Cosmetic Act”) y la ley federal de insecticidas, fungicidas y
rodenticidas (“The Federal Insecticide, Fungiside and Rodenticide Act"”). Las
instituciones encargadas de la fiscalizacion en estos temas se comparten, en ciertas
partes, por la F.D.A. (Food and Drug Administration) y E.P.A. (Environmental Protection
Agency).
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La competencia en cuanto al registro de productos pesticidas le corresponde a E.P.A.,
ya que serian todos los productos que declaran eliminar o repeler bacterias o virus en
superficies ambientales, y se requiere su registro previo a su comercializacién. En estos
registros se trata a los productos con accidon antimicrobiana dentro del grupo de
pesticidas, con su registro propio, y se aconseja por la institucién a cargo (EPA), que
previo a su propuesta de registro, tenga una reunion con dicha instituciéon para ayudar
en el proceso (no siendo obligatoria).

Por otro lado, dentro de la ley federal de proteccion del ambiente, se norma el
etiquetado y sus requisitos en caso de los pesticidas y sus dispositivos, cuyas exigencias
se centran en el contenido, legibilidad, lenguaje utilizado, lugar, declaraciones falsas o
que inducen al error, sobre el nombre del producto y marca, respecto instrucciones de
uso y sus bases.

México

En la legislacion mexicana encontramos la “Ley General de Salud”, asimilable a
nuestro Cddigo Sanitario, en cuyo contenido se encuentra el “control sanitario de
productos y servicios y de su importacién y exportaciéon”, y particularmente su articulo
210 determina que los productos empacados o envasados llevaran etiquetas en las que
deben figurar los siguientes datos: nombre y marca del producto; nombre y domicilio
del titular de la autorizacién; numero de autorizacién del producto; pais de origen;
ingredientes en orden cuantitativo; cantidad del contenido del envase; nimero de clave,
lote y fecha de elaboracion y caducidad; nombre y domicilio comercial del fabricante y
del importador; instrucciones para la reutilizacion, inutilizacion o destruccién de los
envases vacios; y los demas requeridos por otras disposiciones legales o reglamentarias.
Si bien no es un tratamiento especial respecto de los desinfectantes, se encuentra una
regulaciéon general de la materia de etiquetado de productos sanitarios, que seria
aplicable especificamente a los desinfectantes, que en nuestro Cdédigo Sanitario no es
tratado.

Mercosur

El Mercado Comun del Sur es un tratado que tiene a varios paises latinoamericanos, del
cual Chile no es miembro, sino que es un Estado Asociado. Es de este érgano que se
emiten resoluciones con el objetivo de producir regulaciones similares en distintos
paises.

Para el caso de los desinfectantes han sido regulados por distintas resoluciones. La base
de éstas es la resolucion N°18/10 que tiene por objeto establecer definiciones,
caracteristicas, sustancias permitidas, y las menciones que debe contener el rotulado de
dichos productos.

El punto K trata el rotulado. Se indica aquello que debe y no debe contener el texto
del rétulo de productos, sobre las imagenes y/o disefio, las frases de advertencias y
precauciones especificas, entre otros requisitos del rétulo.
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La resolucion N°19/10 establece el “reglamento técnico Mercosur para productos con
accion antimicrobiana utilizados en articulos criticos y semicriticos”, en cuyo caso
debemos mencionar que su especificidad no es atingente a la base de nuestro estudio.
Sin embargo, establece que se debe distinguir los productos con acciéon antimicrobiana
segun los usos que se le puedan dar a dichos productos.

En relacion a lo anterior, la resoluciéon N°10/04 establece el reglamento técnico para
productos de limpieza y afines, que comprende los productos domisanitarios destinados
a la limpieza en general y afines, destinados al uso en objetos, tejidos, superficies
inanimadas y ambientes, en el hogar, vehiculos, las industrias, y locales o
establecimientos publicos o privados. En el Anexo II indica los rotulados para este tipo
de productos.

Por ultimo, la resolucion N°26/96 se emitid con el objetivo de establecer las
definiciones relativas a los productos domisanitarios, que servirian de base para las
reglamentaciones futuras.

Organizacion Mundial de la Salud

La organizacion mundial de la salud (OMS) emitié directrices para el registro de
plaguicidas, en el cual hace un llamado a los paises a introducir la legislacién necesaria
para la reglamentacién de estos productos, estableciendo un procedimiento de registro
y el principio de que la venta y el uso de plaguicidas que no han sido registrados estan
prohibidos. Ademas de instar a los gobiernos a reservar recursos para la posterior
fiscalizacion, teniendo un monitoreo efectivo de la aplicaciéon de dichas normativas.

Estas directrices también tienen el proposito de brindar asesoria general sobre principios,
procesos y requisitos para el registro de plaguicidas. También, se encuentran puntos
respecto a las responsabilidades que cada parte que integra la cadena (gobiernos,
industria, vendedores, usuarios) deben asumir en razén de un registro integro y eficaz.

Ademas, se incluyen los elementos necesarios para registrar un plaguicida, tales como,
criterios y requisitos para registro, armonizados y claros; transparencia e intercambio
de informacion; consideracion de los peligros; entre otros.

En relacidon al etiquetado de estos productos, establece que se debiese exigir: uso
permitido; dosificacion y otras recomendaciones de uso; advertencias y declaraciones
de precaucién y descripcién de la proteccién requerida para el personal; clase de
peligrosidad; advertencia contra la reutilizacion de los envases; instrucciones de
eliminacion segura; estar escrito en el lenguaje principal del pais; nimero de registro;
numero de lote; notas de advertencia y de peligrosidad; fecha de puesta en disposicion
del lote.

Unién Europea

La Unién Europea en su Reglamento N°528/2012 regula la comercializacion y el uso
de biocidas, siendo una generalizacion de las mezclas con sustancias activas que tengan
por finalidad destruir, contrarrestar o neutralizar cualquier organismo nocivo, o de
impedir su accién o ejercer sobre él un efecto de control de otro tipo, por lo que
consideramos los productos con accidén antimicrobiana dentro de éstos.
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Es en su articulo 69 que trata la clasificacion, envasado y etiquetado de estos productos.
Cabe destacar las menciones previas al listado de exigencias del etiquetado, en que se
hace especial consideracion a que dicho etiquetado no puede inducir al error en cuanto
a su peligrosidad que puede producir sobre de la salud humana, animal o del medio
ambiente, o en cuanto a su eficacia.

Ademas, se establecen como requisitos del etiquetado las siguientes: identificar todas
las sustancias activas y su concentracién; nanomateriales que contiene; numero de
autorizacién; nombre y direccidn titular de la autorizacién; tipo de formulacion; uso para
el que fue autorizado; instrucciones de uso, frecuencia de aplicacion y dosificacion; datos
sobre efectos adversos probables e instrucciones de primeros auxilios; frase “léase
instrucciones adjuntas antes de utilizar el producto” en caso que vaya acompafiada de
un prospecto; instrucciones para eliminacion segura del biocida y del envase; nimero
de lote y fecha de caducidad; si procede, el plazo necesario para que produzca efecto;
entre otras exigencias especificas a ciertos biocidas.

También es conveniente referirse al Reglamento N°1272/2008 sobre la clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, que tiene como objetivo garantizar un
nivel elevado de proteccién de la salud humana y del medio ambiente. Particularmente,
en su Titulo III “Comunicacion del peligro mediante el etiquetado”, en el capitulo 1
“contenido del etiquetado”, articulo 17 establece las normas generales sobre el rotulado.

Se determina que la sustancia o mezcla clasificada como peligrosa y contenida en un
envase llevara una etiqueta que debe contener los siguientes elementos: nombre,
direccion y numero de teléfono del proveedor o proveedores; cantidad nominal de la
sustancia contenida en el envase; identificadores del producto (que tienen un articulo
especifico que los trata); y los demas requisitos son para determinados productos.

Los articulos que trata el reglamento establecen normas sobre los identificadores del
producto, pictogramas de peligro, palabras de advertencia, indicaciones de peligro,
consejos de prudencia, excepciones a los requisitos de etiquetado en casos particulares,
entre otras.

En definitiva y habiendo revisado los cuerpos normativos de cada pais sometido a este
analisis comparativo, pudimos advertir diferentes hallazgos en la legislacion extranjera,
por ejemplo; ANMAT Argentina y Mercosur poseen regulacién especifica para productos
de uso sanitario y doméstico, este trabajo se destaca porque en Chile actualmente la
regulacién vigente para este tipo de productos tiene un alcance a pesticidas de uso
sanitario y doméstico, sustancias quimicas y mezclas peligrosas. Dado los antecedentes
antes descritos es importante tener una regulacidén especifica de productos con accién
antimicrobiana de uso doméstico, ya que la interaccién con el usuario es diferente y
puede generar mas riesgos la manipulacién en el hogar.

Los distintos paises presentan directrices o modelos a seguir, configurando de esa
manera posibles brechas dentro de nuestra legislacion interna y, generando espacio a
futuras instancias de mejora.

Sin embargo, debemos destacar la labor de Chile en cuanto a la normativa en este tipo
de productos, ya que actualmente se esta trabajando en un reglamento especifico sobre
productos con accidn antimicrobiana de uso doméstico.
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6. HALLAZGOS

e El ajuste general de las variables criticas requeridas por el decreto 57 y
considerando los elementos en materia de etiquetado del borrador reglamento
de productos con accién antimicrobiana fue un 83,78%, este resultado muestra
un buen comportamiento considerando que aln el reglamento no esta vigente
como normativa.

e Existe un buen cumplimiento promedio en lo que respecta a la “informacion
basica comercial” (alrededor de un 93%), lo que es relevante a la hora de realizar
trazabilidad del producto o contactar a los proveedores en caso de incidentes.

e En el caso del decreto 57, éste presenta mayores brechas en materia de
etiquetado, la informacion analizada aun no es obligatoria, pero como entrara en
vigencia de forma paulatina para este tipo de productos es importante que las
empresas consideren estos antecedentes para implementar mejoras en materia
de etiquetado.

e De los elementos analizados del decreto 57 y el futuro reglamento de productos
con accion antimicrobiana de uso doméstico, los pictogramas son el elemento
gue presenta mayores brechas, en su mayoria, debido a que contienen otro
tipo de pictogramas.

e La variable “palabras de advertencia” sélo presenta un 13,41% de ajuste,
estas son peligro y atencion, informaciéon que es muy importante porque pone
en alerta a un consumidor a la hora de manipular este tipo de productos.

e Al realizar el analisis por region se repite el comportamiento respecto antes
mencionado, donde las mayores brechas se encuentran en los pictogramas y
“palabras de advertencia”.

e Se detectaron tres productos en el mercado cuya etiqueta contiene la
informacién completa del producto en idioma distinto al castellano, lo que
implica no poder evaluar correctamente el ajuste de la informacion a las variables
estudiadas y, por tanto, se indican como no ajustadas. Ademas, segun la ley de
proteccidn al consumidor estan incumpliendo al no estar en espaiiol.

e De la revision sistematica, se detectd ademas que en algunos productos se
realizan declaraciones tales como “Mata el 99,9% de hongos, virus y
bacterias, Mata el 99,9% de los gérmenes, entre otros.”, lo cual esta sujeto
a comprobabilidad de las declaraciones y, dependiendo del producto, requiere de
autorizaciones especiales por parte del Instituto de Salud Publica.

e El producto desinfectante Girando sol desinfectante, si bien tiene registro ISP
contiene una declaracién en idioma portugués.

e Siendo las empresas Demaria S.A, Clorox Chile S.A, Virutex Ilko S.A. y S.C.
Johnson & Son, Inc. las con mayor participacion de mercado, también son
las que tienen mayor cumplimiento en aspectos de rotulacién (superior a un
87%).
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e Respecto al marco regulatorio internacional se pudo evidenciar el trabajo que
estd realizando Mercosur, OMS y la Union Europea, desarrollando
resoluciones, directrices y reglamentos que podrian ser referentes para futuras
normativas nacionales.
En esta misma linea, se puede destacar el trabajo de ANMAT Argentina, ya que
cuentan con regulacién especifica para productos de uso sanitario y doméstico.
También se pudo evidenciar un gran avance de las politicas publicas de Estados
Unidos y Argentina respecto a la normativa relacionada a desinfectantes, siendo
estos paises un referente en esta materia.

7. CONCLUSIONES

Cabe destacar que en el tltimo tiempo en el mercado de los desinfectantes han aparecido
marcas poco conocidas y de elaboracion artesanal, que podrian implicar un riesgo para
los usuarios, ya que no tienen un estricto control de calidad y la procedencia de sus
materias primas es dudosa.

Segun analisis contenido en este estudio, los productos de las empresas establecidas y
debidamente registrados en el Instituto de Salud Publica, contienen un buen ajuste a la
normativa vigente (Decreto 157 — Reglamento de pesticidas de uso sanitario y doméstico
y, el Decreto 57 - Reglamento de clasificacidn, etiquetado, y notificacion de sustancias
guimicas y mezclas peligrosas). Salvo algunos casos excepcionales.

Si bien el reglamento de productos con accion antimicrobiana adn no entra en vigencia,
acorde a lo sondeado, la informacidon que se solicitaria a futuro ya estd contenida en
gran parte de los productos.

También, en este estudio fue posible evaluar algunos aspectos de rotulacion segun
directrices de La Ley de Proteccidon al Consumidor, donde las empresas presentaron en
general un buen nivel de ajuste, salvo tres productos con informacion en idioma distinto
al espafiol, que fueron: toallas himedas Dattol, toallas himedas healthcare y esfrebom,
situacion que sera analizada para adoptar las medidas de proteccidon que correspondan
al caso.

Como resumen de los elementos generales analizados en este informe, podemos sefialar
que:

e Durante el afio 2020, a raiz de la pandemia aumentaron las ventas de los
productos desinfectantes y también de aquellos elaborados de forma artesanal,
sin ningun tipo de protocolo de calidad que entregue la seguridad y/o efectividad
necesaria a los consumidores.

e Los productos desinfectantes que contienen registro sanitario obligatorio
disminuyen los riesgos asociados a la salud de las personas, ya que han sido
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sometidos a una serie de exigencias solicitadas por el organismo competente para
gue se pueda comercializar en el pais. Por lo tanto, de ahi deriva la importancia
de adquirir productos en comercio establecido y que contengan dicha informacién
en la etiqueta.

e Los productos que se adquieren en el mercado informal pueden asociarse a
diversos riesgos en la salud de los consumidores. Por ejemplo; intoxicaciones,
irritaciones, etc.

e Respecto al andlisis normativo realizado se pudo evidenciar que los paises se
estan alineando respecto a las exigencias relacionadas a los desinfectantes. En
este punto es importante destacar el trabajo que estaba llevando a cabo el
Ministerio de Salud de nuestro pais en la elaboracion del futuro reglamento de
productos con accién antimicrobiana.

Finalmente, se considera que la implementacién del Reglamento de productos con
Accion Antimicrobiana en Chile podria ayudar favorablemente a facilitar la
comprension de los riesgos y peligros presentes en estos productos, al disponer de
informacién armonizada y detallada de los productos desinfectantes de uso doméstico.
Ademas, facilitaria otros aspectos del proceso tales como fiscalizacién del mercado,
apoyar mejores decisiones de compra bajo criterios uniformes y con ello, también a una
competencia mas leal y un mercado mas transparente. Siendo asi, este informe se
remitird también a la autoridad sanitaria para que, en el marco de sus facultades y
proyecciones, evalué las acciones que estime convenientes.
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8. RECOMENDACIONES PARA LOS CONSUMIDORES

Adquiere este tipo de productos en el mercado formal.

La informacion de la etiqueta debe estar en idioma espafiol.

Lee detenidamente e internaliza las instrucciones de uso informadas por el
proveedor a fin dar un adecuado uso al producto y no generar riesgos
innecesarios.

Siempre deben contener registro ISP.

Prefiera productos que incluyan la mayor cantidad de informacion disponible
respecto de advertencias de peligros, identificacion clara del producto,
identificacion del proveedor nacional, contacto del centro toxicolégico, entre
otros.

No dejes estos productos al alcance de los nifios/as.

Intentar mantener ventilados los espacios en los que los utilices.
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9. GLOSARIO?2

Clave de fabricacién: Combinacion alfanumérica o numérica distintiva, que permite
la identificaciéon de un producto o un dispositivo con accién antimicrobiana, con el fin
de asegurar su trazabilidad.

Componente complementario de formulacidon: Sustancia que, no siendo principio
activo, se utiliza en la formulacion de un producto con acciéon antimicrobiana, con la
finalidad de auxiliar la obtencion de las cualidades deseadas del producto, para mantener
sus caracteristicas fisicas y quimicas durante su vigencia o también para facilitar su uso,
tales como: los sinergistas, solventes, diluyentes, estabilizadores, aditivos,
coadyuvantes y las sustancias inertes.

Desinfectante: aquel que elimina o disminuye la carga microbiana para uno o mas
microorganismos, tales como micobacterias, hongos y esporas de hongos, virus,
bacterias vegetativas, con excepcion de esporas bacterianas.

Desinfectante de alto nivel: aquel que elimina o disminuye la carga microbiana para
todos los microorganismos, es decir, micobacterias, hongos y esporas de hongos, virus,
bacterias vegetativas, con excepcién de esporas bacterianas en altas concentraciones.

Distribuidor: persona natural o juridica, que Unicamente almacena y/o comercializa
una sustancia o mezcla o un dispositivo, destinado a terceros.

Estabilidad: Capacidad de un producto para mantener las caracteristicas fisico-quimicas
sefialadas y aceptadas en las especificaciones de un producto terminado o dispositivo,
hasta la fecha de expiracién bajo condiciones de almacenamiento y material de
envase/empaque autorizado.

Ensayo o Estudio de estabilidad: Conjunto de pruebas y ensayos a que se somete un
producto o dispositivo, en condiciones pre-establecidas y que permitird predecir o
establecer su periodo de eficacia y condiciones de almacenamiento.

Fabricante: persona natural o juridica que elabora, o diluye una sustancia o mezcla
para obtener un producto en Chile o un dispositivo, previo a su comercializacion

Formulacion: Mezcla de sustancias con actividad biolégica y coformulantes, que
mejoran la eficacia del producto preparado, ademas facilitan el manejo y la aplicacion
final de este.

22 Borrador - Reglamento sobre productos con accién antimicrobiana (no disponible como documento publico adn).
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Laboratorio acreditado: Cualquier laboratorio acreditado en ISO 17025 u otra norma
reconocida internacionalmente, como BLP/GLP, por un organismo certificador o por la
autoridad correspondiente del pais donde esté ubicado el laboratorio.

Materias primas: Sustancias activas o inactivas que se emplean en la fabricacién de
los productos regulados por este reglamento, tanto las que permanecen inalteradas
como las que sufren modificaciones.

Mezcla: es una combinacién o solucién compuesta por dos o mas sustancias.

Microorganismos: Toda entidad microbiolégica, tanto formas pluricelulares sin
diferenciacion, como unicelulares e incluso formas acelulares (bacterias, virus, hongos,
esporas y otros) que, bajo ciertas condiciones, pueden causar infecciones a las personas
y animales; contaminar superficies y/o ambientes, y que pueden ser transmitidas por
individuos afectados, o a partir de objetos inanimados o sustancias que han sido
contaminadas por material bioldgico que contiene una carga.
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10. ANEXOS

e Resultados por Region participante

Los resultados que a continuacion se entregan son por regién segun sondeo en terreno
realizado:

= Direccion Regional Arica y Parinacota

2 Porcentaje
Informacion -
Ajuste
Denominacion del producto, segun registro (ej. Desinfectante,
sanitizante, limpiador, etc.) 100,00%
Tipo de formulacion
: 100,00%
Nombre o razoén social del titular del registro y su direccion
100,00%
Nombre o razdn social fabricante nacional y/o
importador/distribuidor 100.00%
Domicilio fabricante nacional y/o importador/distribuidor
100,00%
Teléfono del fabricante nacional y/o importador/distribuidor
100,00%
La partida, codigo de serie o numero de lote.
2 e 100,00%
Fecha de vencimiento (expiracion)
100,00%
Idi Aol
dioma espaio 100,00%
Pais Fabricacion
15 rapricac 100,00%
C jos d denci
onsejos de prudencia 100,00%
Composicion
2 100,00%
Cantidad nominal
100,00%
Identificaciones de peligro
ead 2l 100,00%
Palabras de advertencia
25,00%
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Informacion suplementaria

100,00%
Pictogramas RPAA 50 00%
a (o)
Letra clara e indeleble 100, 00%
/ 0
Teléfono centro toxicoldgico 100.00%
/ 0
I .
nstrucciones de uso 100,00%
Manipulacién y almacenamiento 100,00%
Medidas primeros auxilio 100,00%
Eliminacion segura del envase 25 00%
Promedio Ajuste 91,30%
14
= Direcciéon Regional Antofagasta
2 Porcentaje
Informacion Ajuste
Denominacion del producto, segun registro (ej. Desinfectante,
sanitizante, limpiador, etc.) 100,00%
Ti f lacié
ipo de formulacion 100,00%
Nombre o razoén social del titular del registro y su direccion
100,00%
Nombre o razén social fabricante nacional y/o
importador/distribuidor 100,00%
Domicilio fabricante nacional y/o importador/distribuidor
95,83%
teléfono del fabricante nacional y/o importador/distribuidor
95,83%
La partida, cédigo de serie o niUmero de lote. 95 83%
’ 0
Fecha de vencimiento (expiracién) 95 83%
’ 0
Idioma espafiol
100,00%
Pais Fabricacion 95 839
n (]
Consejos de prudencia 70.83%
, (o)
Composicion 100,00%
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Cantidad nominal

100,00%
Identificaciones de peligro 75 00%
7 0
Palabras de advertencia 4.17%
7 0
Informacion suplementaria 100,00%
Pictogramas RPAA 33 339
7 0
Letra clara e indeleble 100,00%
. icol6ai
Teléfono centro toxicologico 100,00%
Instrucciones de uso 100,00%
Manipulacion y almacenamiento 91.67%
Medidas primeros auxilio 100.00%
Eliminacidn segura del envase 50.00%
Promedio Ajuste 87.14%
4
= Direccion Regional Coquimbo
. s Porcentaje
Informacion Ajuste
Denominacidn del producto, segun registro (ej. Desinfectante,
sanitizante, limpiador, etc.) 100.00%
Tipo de formulacion 100,00%
Nombre o razén social del titular del registro y su direccién
100,00%
Nombre o razdn social fabricante nacional y/o
importador/distribuidor 100.00%
Domicilio fabricante nacional y/o importador/distribuidor
100,00%
Teléfono del fabricante nacional y/o importador/distribuidor
80,00%
. s . , lote.
La partida, codigo de serie o numero de lote 100,00%
imient S
Fecha de vencimiento (expiracion) 100,00%
Idioma espahnol 100,00%
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Pais Fabricacidn

100,00%
Consejos de prudencia
J : 100,00%
Composicion
100,00%
Cantidad nominal
100,00%
Identificaciones de peligro
el 100,00%
Palabras de advertencia
40,00%
Informacion suplementaria
100,00%
Pictogramas RPAA
0,00%
Letra clara e indeleble
ra clara €1 100,00%
Teléfono centro toxicoldgico
2 100,00%
Instrucciones de uso
100,00%
Manipulacion y almacenamiento 100,00%
Medidas primeros auxilio 100,00%
Eliminacion segura del envase 80,00%
Promedio Ajuste 91.30%
= Direcciéon Regional Metropolitana
.. Porcentaje
Informacion -
Ajuste
Denominacidn del producto, segun registro (ej. Desinfectante,
iti te, limpiad tc.
sanitizante, limpiador, etc.) 100,00%
Tipo de formulacion
> 100,00%
Nombre o razén social del titular del registro y su direccién
100,00%
Nombre o razén social fabricante nacional y/o
importador/distribuidor 100.00%
Domicilio fabricante nacional y/o importador/distribuidor
100,00%
Teléfono del fabricante nacional y/o importador/distribuidor
92,31%
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La partida, codigo de serie o niumero de lote.

61,54%
Fecha de vencimiento (expiracion
(exp ) 76,92%
Idioma espafiol
100,00%
Pais Fabricacion
1 rapricac 92,31%
Consejos de dencia
et 30,77%
Composicion
‘ 53,85%
Cantidad nominal
100,00%
Identificaciones de peligro
61,54%
Palabras de advertencia
i vertend 0,00%
Informacion suplementaria
FRIEBIT 251 " 76,92%
Pictogramas RPAA
9 7,69%
Letra clara e indeleble
92,31%
Teléfono centro toxicoldgico
38,46%
Instrucciones de uso
rucdt 5 100,00%
Manipulacion y almacenamiento 84,62%
Medidas primeros auxilio 100,00%
Eliminacion segura del envase 38,46%
Promedio Ajuste 74,25%
= Direccion Regional Araucania
2 Porcentaje
Informacion -
Ajuste
Denominacion del producto, segun registro (ej. Desinfectante,
sanitizante, limpiador, etc.) 100,00%
Tipo de formulacion
100,00%
Nombre o razén social del titular del registro y su direccién
80,00%
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Nombre o razdn social fabricante nacional y/o
importador/distribuidor

100,00%
Domicilio fabricante nacional y/o importador/distribuidor
80,00%
Teléfono del fabricante nacional y/o importador/distribuidor
80,00%
L H Adi i ¥ I o
a partida, codigo de serie o humero de lote 100,00%
Fecha de vencimiento (expiracion
(exp ) 90,00%
Idioma espaniol 100,00%
Pais Fabricacion
100,00%
Consejos de prudencia 60 00%
P (9
Composicion 100,00%
i inal
Cantidad nomina 100,00%
Identificaciones de peligro 100,00%
Palabras de advertencia 10,00%
P (9
Informacion suplementaria
90,00%
Pictogramas RPAA 0,00%
p 0
L I i lebl
etra clara e indeleble 100,00%
Teléfono centro toxicoldgico 80, 00%
n (o)
Instrucciones de uso
100,00%
Manipulacién y almacenamiento 100.00%
Medidas primeros auxilio 100,00%
Eliminacidn segura del envase 60.00%
Promedio Ajuste 83,91%
r
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= Direccion Regional Magallanes

e Porcentaje
Informacion -
Ajuste
Denominacidn del producto, segun registro (ej. Desinfectante,
sanitizante, limpiador, etc.) 100,00%
Tipo de formulacion
w rmulad 100,00%
Nombre o razén social del titular del registro y su direccidon
100,00%
Nombre o razdn social fabricante nacional y/o
importador/distribuidor 100.00%
Domicilio fabricante nacional y/o importador/distribuidor
100,00%
Teléfono del fabricante nacional y/o importador/distribuidor
100,00%
La partida, cédigo de serie o numero de lote.
s c 100,00%
Fecha de vencimiento (expiracion)
100,00%
Idioma espafiol
! P 100,00%
Pais Fabricacién
85,71%
Consejos de prudencia
! ; 85,71%
Composicion
. 85,71%
Cantidad nominal
100,00%
Identificaciones de peligro
peig 57,14%
Palabras de advertencia
57,14%
Informacion suplementaria
85,71%
Pictogramas RPAA
ograma 42,86%
Letra clara e indeleble
100,00%
Teléfono centro toxicologico
fedEe 85,71%
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Instrucciones de uso

100,00%
Manipulacién y almacenamiento 71.43%
Medidas primeros auxilio 71.43%
Eliminacion segura del envase 85 71%
Promedio Ajuste 87.58%
A
= Unidad de Calidad y Seguridad de Productos
2 Porcentaje
Informacion :
Ajuste
Denominacion del producto, segun registro (ej. Desinfectante,
sanitizante, limpiador, etc.) 94,74%
Tipo de formulacion
2 100,00%
Nombre o razon social del titular del registro y su direcciéon
100,00%
Nombre o razon social fabricante nacional y/o
importador/distribuidor 100.00%
Domicilio fabricante nacional y/o importador/distribuidor
89,47%
Teléfono del fabricante nacional y/o importador/distribuidor
84,21%
La partida, codigo de serie o niumero de lote.
84,21%
Fecha de vencimiento (expiracién
vencimi (expiracion) 89,47%
Idioma espafiol
! 2 89,47%
Pais Fabricacic
ais Fabricacién 89,47%
Consejos de prudencia
78,95%
Composicion
posict 89,47%
Cantidad nominal
89,47%
Identificaciones de peligro
S 78,95%
Palabras de advertencia
10,53%
Informacion suplementaria
2 89,47%
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Pictogramas RPAA
g 5,26%

Letra clara e indeleble

84,21%
Teléfono centro toxicoldgico

84,21%
Instrucciones de uso

89,47%
Manipulacion y almacenamiento 89,47%
Medidas primeros auxilio 89,47%
Eliminacion segura del envase 63,16%
Promedio Ajuste 81,01%

Las mayores brechas se encuentran en la informacién relacionada a los pictogramas
con un porcentaje de ajuste inferior al 50% y el segundo elemento seria “palabras de
advertencia” con un porcentaje de ajuste inferior al 57%.

Es importante destacar que las brechas encontradas al realizar el analisis a nivel nacional
considerando los 82 productos del sondeo en terreno, el comportamiento fue similar en
cuanto a la informacion que deberian actualizar y/o incluir las empresas cuando entre
en vigencia el reglamento de productos con accién antimicrobiana.
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e Muestra

No Nombre Marca Composicion Imagen
1 4 1
Amonio ) .
. . sal de amonio i
cuaternario Igenix .
cuaternario
lavanda |
> .
Desinfectante
de ambientes T | =
g Y Lysoform | 2-fenilfenol, etanol
superficies
original
3
Desinfectante etanol sacarinato de
multisuperficies Lysol alquil dimetil bencil
en aerosol amonio
DESINFE!
MULTISUPERFICIES
EN AEROSOL
0,
4
. SINF =CTANT:
Desinfectante mezcla de cloruros AR
de ambientes y Igenix de alquil dimetil
superficies bencil amonio,
tradicional etanol

bath e b
), A (I
\TORIO SI

TRADICIONAL,
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5
Desinfectante 2-fenilfenol 0,1,
Tanax
aroma lavanda alcohol
6
Desinfectante
de ambientes y
superficies aire | Lysoform |2-fenilfenol, etanol
de montafa
aerosol
7
Desinfectante Home
L sweet 2-fenilfenol, alcohol
vainilla coco
home
8
Desmfe_ctante . Ortofenilfenol,
de ambientes y Sanity
. etanol
superficies
9
L|m_p|ador cloruro de
desinfectante Sanytol R . .
. didecildimetilamonio
multiuso
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10

Toallas
multiuso

cloruro de n-alquil
dimetil bencil

desinfectante
aromatizante

desinfectantes Virutex [amonio, cloruro de
con ojal para n-alquil etilbencil
pisos amonio, etanol
11
Cloro Clorinda hipoclorito de sodio,
concentrado hidroxido de sodio
12
. hipoclorito de sodio,
Cloro gel mas | Icalini
limpiador Clorox |a ca !nl_zante _
Hidroxido de sodio
13
Expert Toallas S
desinfectantes Clorox cI_orur_o de d|c_IeC|I
dimetil amonio
(Tubo)
14
Limpiador
Solucion Poett gluteraldehido

s Cloré |

yncentrado
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superficies

15
cloruro de n-alquil
Toallas dimetil bencil
desinfectantes Virutex [amonio, cloruro de
multiuso n-alquil etilbencil
amonio, etanol
16
Cloro Gel
limpiador Impeke |hipoclorito de sodio
desinfectante
17
. Home solucién de
Cloro Citrus . . .
care hipoclorito de sodio
18
Aerosol
Desinfectante Home 2-fenil fenol, alcohol
ambientes y care etilico
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19
RECARGABLE
Toallas S
humedas Iaenix cloruro de ToALAS UM
desinfectantes 9 benzalconio
frescura citrica
20
Toallitas
limpiadoras y D-wipes cloruro de
desinfectantes P bencetonio
aroma lavanda
21
Cloro . hipoclorito de sodio,
Concentrado Clorinda hidroxido de sodio
22
Limpiador cloruro de
P Igenix benzalconio, alcohol
Desinfectante e
etilico,
23
Cloro . hipoclorito de sodio, MAXIMO e R
Concentrado Clorinda hidroxido de sodio
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24

Desinfectante
de ambientes y

. Lysoform | 2-fenilfenol, etanol
superficies
lavanda
25
cloruro de n-alquil
Toallas dimetil bencil
multiuso Virutex amonio, cloruro de
desinfectantes n-alquil dimetil
limoén etilbencil amonio,
etanol
26
Exp_ert toallitas cloruro de didecil
desinfectantes Clorox . . )
dimetil amonio
(Tubo)
27
Desinfectante mezcla de cloruros
de am!algntes y Igenix de aI_qU|I dlm_etll
superficies bencil, amonio,
lavanda etanol
28
Desinfectante
de ambientes y Lysoform | 2-fenilfenol, etanol

superficies
fragancia floral
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29

Desinfectante
de ambientes y
superficies
fragancia bebé

Lysoform

2-fenilfenol, etanol

Limpiador
desinfectante
cloro gel
lavandina en
gel eucaliptus

Igenix

hipoclorito de sodio,
hidréxido de sodio

31

Limpiador
desinfectante
clorogel
lavandina en
gel floral

Igenix

hipoclorito de sodio,
hidroxido de sodio

32

Limpiador
desinfectante
clorogel
lavandina en
gel lavanda

Igenix

hipoclorito de sodio, »
hidréxido de sodio

33

Cloro
concentrado

Clorinda

hipoclorito de sodio,
hidréxido de sodio
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34
Cloro gel Clorinda |hipoclorito de sodio
menta
35
cloruro de n-alquil
dimetil bencil
Toallas .
. . amonio, cloruro de
desinfectantes Virutex i .
. n-alquil dimetil
multiuso . . .
etilbencil amonio,
etanol
36
cloruro de
benzalconio,
Toallas caprilil/capril
desinfectantes Virutex | prilil/capril,
multiuso glucosido,
poliaminopropil
biguanida
37
Easy clean cloruro de
toallas benzalconio,
desinfectantes Virutex | caprilil/capril
multiuso 35 glucosido,
unidades poliaminopropil
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38 W—
Y TRAPEROS HUMEDOS

Traperos ‘ DESINFECTANTES
himedos :
. . cloruro de
desinfectantes Igenix .
. benzalconio
para pisos
multiuso

Desinfectante
de ambientes y
superficies Igenix
amonio
cuaternario

sal de amonio
cuaternario

40

Expert toallas cloruro de didecil

desinfectantes Clorox . . -
dimetil amonio
(Paquete)
41
Tgallas Dattol Otro idioma
humedas
42
STERLIZATION
Toallas Healthcare | Otro idioma WET WIPES
hiumeda
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43

Cloro
domeéstico
mayor poder
desinfectante

Golden

hipoclorito de sodio

Limpia pisos
desinfectantes
extra aroma
primavera

Golden

No indica

45

Super Cloro
Tradicional

Arcadia

hipoclorito de sodio

46

Limpia pisos
desinfectante
amonio
cuaternario

Excell

cloruro de
benzalconio

47

Cloro gel
antisarro
aroma lavanda

Excell

hipoclorito de sodio
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48

Limpiador
desinfectante
pisos y
superficies

Sanitol

cloruro de

didecildimetilamonio |!

Cloro
tradicional
cuidado
general de su
casa

RyR

cloro activo

50

Toallitas
multiusos
desinfectante

Sanytol

cloruro de
didecildimetilamonio

51

Toallitas
desinfectantes

Dofia
Gaby

No indica

52

Cloro gel
concentrado
limpieza
profunda

RyR

hipoclorito de sodio

' IMPIADOR DESINFECTANTE |
Pisos y superficies

Unidad de Calidad y Seguridad de Productos
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53
Desinfectante
de virus Be Winnex | etanol, alcohol
bacterias y World isopropilico
hongos
54
Desinfectante
multiuso con
amonio bromuro de
. Decutec - . .
cuaternario y cetiltrimetilamonio
nanoparticulas
de cobre
55
cloruro de alquil
. dimetil bencil
Desinfectante Sanibac |amonio, cloruro di
de superficies (octil/decil) dimetil
amonio
56
Cloro gel Active No indica

Unidad de Calidad y Seguridad de Productos
L I—



SERNAC

Servicio Macional del Conswrmideor
57

Amonio
cuaternario
higienizante de
superficies con
nanoparticulas
de cobre

Active amonio cuaternario

58

Formula ultra

concentrada . . . .
Active hipoclorito de sodio
cloro gel
tradicional
59
Desinfectante cloruro de amonio
-, Lysoform -
solucién total cuaternario
60
Limpiador . .
desi%fectante Clorox cloruro de dimetil 3
H . Limpiacor
lavanda bencil amonio g":ﬂ.’:ﬁiﬁ‘?ﬁ"

de Virus y Bactecrias

Aun Difuido”
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bano

61
Cloro Val hipoclorito de sodio
concentrado
62
Limpiador cloruro de
li uiF:jo Mr benzalconio, cloruro
dgsinfectante Musculo |de propoxidietilmetil
amonio
63
Limpiador orto-fenilfenol,
crenaoso Lysoform |&cido dodecil
benceno sulfénico
64
cloruro de
benzalconio, cloruro
Desinfectante Lysoform de propoxidietilmetil

amonio,
tetrasodium
iminodisuccinato
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65
Desinfectante
de ambientes y
superficies Lysoform | 2-fenilfenol, etanol
fragancia aire
de montana
66
Cloro baja ., Luz hipoclorito de sodio
concentracion
67
Desinfectante mezcla amonio
sanitizante de Winkler .
. cuaternario
superficies
68
Limpiador
desinfectante cloruro de
amonio Igenix benzalconio, alcohol
cuaternario etilico
vainilla

ERMENES YVIRUS 7
O CUATERNARIO LISTOPARA Usas
> ‘j -

-

WK-705 LPU

e AN

ITET T
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cuaternarios

69
Cloro espuma
desinfectante Virutex [hipoclorito de sodio
liquido

70
Desinfecta y
limpia aroma Virutex [alcohol etilico
citrico

71
Cloro baja L, Oso hipoclorito de sodio
concentracion

72
Desinfectante cloruro de di-alquil

dimetil amonio,

mezcla de Newquats |cloruro de di alquil
amonios q q

dimetil bencil
amonio
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desinfectantes

73
Limpiador
desinfectante cloruro de
amonio Igenix benzalconio, alcohol
cuaternario etilico
lavanda
74
CIO'.‘O maxima Impeke | hipoclorito de sodio
desinfeccion
75
Cloro baja . Chacao |[hipoclorito de sodio
concentracion
76
Toallitas El Trébol |alcohol etilico
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77

desinfectante

Cloro gel limoén | El Trébol |hipoclorito de sodio
78
Desinfectante
de ambientes y X5 2-fenilfenol, alcohol
superficies
79
Limpiador
liquido Esfre Bom cloruro de.
concentrado benzalconio
desinfectante
80
Limpiador
liquido Jardin Tensoactivos
concentrado

—wipes

Desinfezanl L=
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81
cloruro de didecil
dimetil amonio,
coadyuvantes, 5-
Girando sol Girando cloro-2 metil
. isotiazolin-3-ona, 2-
desinfectante Sol ) . .
metil-4 isotiazolin-
3-ona, cloruro de
alquil dimetil bencil
amonio
82
S_upgrflae hidrocarburos
limpieza Stoptox alifaticos
alcohol
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e Decreto 157 - Reglamento de pesticidas de uso sanitario y doméstico??

Articulo Nombre

“Ambito de aplicacién del

Articulo 1° reglamento”

“Definicidon de plaguicida de

Articulo 2° uso sanitario y doméstico”

Titulo II Parrafo III

Articulo 26° “Sobre el rotulado en el
envase”

Articulo 27° “Indicaciones que debe

contener el rotulado”

Contenido
El reglamento regula las condiciones de registro,
autorizacion, fabricacion, importacion,

almacenamiento, envase, expendio, tenencia,
transporte, distribucion, promociéon, publicidad,
aplicacién y eliminacion de pesticidas de uso
sanitario y doméstico, asi como la manipulacién
de todos aquellos que puedan afectar la salud de
las personas.

Aquel destinado a combatir vectores sanitarios y
plagas en el ambiente de las viviendas, edificios,
industrias y procesos industriales, bodegas,
containers, establecimientos educacionales,
comerciales, parques, jardines y cementerios y
en medios de transporte terrestre, maritimo o
aéreo, asi como repelentes o atrayentes no
aplicados directamente sobre la piel humana o
animal y aquellos contenidos en productos
comerciales como pinturas, barnices, productos
para el aseo y demas.

del envase y la rotulacion

“El rotulado aprobado para un producto debera
ser reproducido en sus envases primarios y
secundarios. El rotulo debera cubrir al menos un
60% de la superficie de los envases con
capacidad de hasta un litro o un kilogramo de
producto y el 40% de los envases que excedan
dicho limite.”

En idioma castellano, legible, en negrita los
titulos, dispuestos en forma horizontal y debe
contener las siguientes indicaciones:

a) Nombre del producto;

b) Uso comun o su accion;

c) Composicidon del producto;

d) Grupo quimico a que pertenece el plaguicida;
e) Nombre y direccion del fabricante o del
importador, segun corresponda, y de la empresa
responsable de la distribucién del producto en el
pais;

f)  Criterios de peligrosidad tales como:
inflamable, corrosivo o explosivo.
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de

de

Articulo 28° “Sobre plaguicidas
venta especializada y su
rotulado”

“Indicacion nivel

Articulo 31° toxicidad en el rétulo”

g) La palabra "veneno" acompafiada de un

craneo, con dos tibias cruzadas y al pie del

mismo;

h) Leyenda de Advertencia (en mayuscula):
"LEA ATENTAMENTE LA ETIQUETA (Y EL

FOLLETO ADJUNTO) ANTES DE USAR EL

PRODUCTOQO".

i) Instrucciones de uso;

j) Nombre comun de las plagas que pueden

controlarse o efectos que se pueden obtener con

su aplicacion;

k) Precauciones para evitar dafios a las personas

que lo aplican o manipulan, a terceros y al

medioambiente, periodo de reentrada;

[) Sintomas de intoxicacion, primeros auxilios y

antidotos cuando existan;

m) Leyendas de advertencia en forma destacada

acorde a las caracteristicas fisico-quimicas del

producto y su forma de venta;

n) Teléfonos de los Centros de Informacion

Toxicologica y los teléfonos de emergencia del

fabricante o importador, todos en Chile;

o) Numero de registro otorgado por el Instituto,

en que figure la sigla individualizadora "I.S.P." y

la partida o serie de fabricacién;

p) Fecha de expiracion consignada en todos los

rétulos;

q) Precauciones de almacenamiento y

conservacion.

Plaguicidas de venta especial, ademas de lo

sefialado en el articulo 27, deberad agregar las

siguientes indicaciones:

a) Los equipos de proteccidon personal a utilizar
durante la preparacion y su aplicacién;

b) Breve descripcion de las caracteristicas y
forma de accion del producto;

c) NuUmero de aplicaciones y espaciamiento entre
ellas, si corresponde;

d) Dosis en sistema métrico decimal y referida a
la formulacidon comercial;

e) Método adecuado de preparar las dispersiones
o diluciones;

f) Advertencias sobre proteccion del medio
ambiente y peligrosidad a organismos vivos no
blanco, como acuaticos, peces, aves y abejas;
incompatibilidades y fitotoxicidad;

g) Tiempo que debe mediar entre la aplicacién y
la reentrada al recinto tratado (tiempo de
reingreso).

“El rétulo o etiqueta debera presentar en su parte
inferior una franja de una altura minima del 15%
de su altura, en la que debera ir el simbolo, el
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Articulo 33° “Sobre la etiqueta”

Articulo 34° “Sobre el rétulo”

Articulo 36° “Aptitud y requisitos del

envase”

Articulo 38° “Los productos deben
identificarse mediante un

cddigo de serie”

Titulo VIII De la fiscalizacion vy
sanciones

“Autoridad competente de
fiscalizacion 'y  control:

SEREMIs y ISP”

Articulo 107°

color y las palabras correspondientes que indican
la toxicidad que para las personas representa el
producto, fijada en su registro.”

“La etiqueta sera de color blanco con letras
negras sin que en ella aparezca ningun otro color,
excepto los del logotipo de la empresa y el de la
franja correspondiente a la categoria toxicoldgica.
La etiqueta deberd ser de un material que
asegure su durabilidad y legibilidad en las
condiciones que normalmente habra de soportar
durante el transporte, almacenaje y uso.”

“Los rotulos deberan estar impresos o adheridos
en la parte externa de los envases y sin contacto
con su contenido. No podran incluir oraciones,
frases, expresiones, dibujos, figuras, simbolos,
graficos ni cualquiera otra sefial que induzca al
uso equivocado.”

“El envase de los productos debera ser apto y
adecuado para la conservacion de su contenido y
que minimice eventuales accidentes durante el
almacenaje, transporte y uso. El material del
envase debe ser quimicamente compatible con su
contenido y de dificil ruptura. Se prohiben los
envases de vidrio.

Los envases de los liquidos o gases comprimidos
deberan tener dispositivos de seguridad que
indiquen la direccién del rociador y también que
dificulten el contacto directo con el producto.”

“El producto se identificard mediante un cédigo
de serie, esto es, una clave que permita
individualizarlo en cualquiera de las etapas de
produccion, almacenamiento, distribucion vy
comercializacién. La interpretacion de la clave
debera ser informada al Instituto de Salud Publica
por el establecimiento formulador o distribuidor.”

“Correspondera a las Secretarias Regionales
Ministeriales de Salud y al Instituto de Salud
Publica fiscalizar y controlar el cumplimiento del
presente reglamento dentro del dmbito de sus
respectivas competencias, y sancionar las
infracciones, todo ello de conformidad a lo
establecido en el Libro Décimo del Cédigo
Sanitario.”
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e Decreto 57 - Reglamento de clasificacion, etiquetado, y notificacién de
sustancias quimicas y mezclas peligrosas?®*

Articulo

Articulo 1°

Articulo 21°

Titulo III

Articulo 260

Titulo IV

Articulo 244°

Articulo 245°

Nombre Contenido

“Ambito de aplicacion y El reglamento establece los criterios y obligaciones

define sustancia y | relativas a la clasificacion, etiquetado, y evaluacion de

mezcla peligrosa” riesgo de sustancias y mezclas peligrosas, que deberan
cumplir los fabricantes e importadores de ellas, con el fin
de proteger la salud humana y el medio ambiente.

Para clasificar como peligrosas las sustancias y mezclas
se consideraran los peligros fisicos, peligros para la salud
y los peligros y los peligros para el medio ambiente.

“Clasificacion criterios 1. Peligros fisicos
de peligrosidad” 2. Peligros para la salud
3. Peligros para el medio ambiente

De las frases de advertencia e indicaciones de peligro

Las indicaciones de peligro deben figurar en conformidad con la clasificacion de la
sustancia o mezcla peligrosa, sin necesidad de indicar el codigo.

Del etiquetado de seguridad de sustancias peligrosas

“Requisito de la etiqueta Los envases que contengan sustancias y mezclas
de seguridad” peligrosas deberan contar con una etiqueta de seguridad
de conformidad con lo dispuesta en el presente titulo.

“Elementos etiqueta de La etiqueta de seguridad deberd incluir de forma clara y
seguridad” visible:

- Identificadores del producto

- Pictograma de peligro

- Palabra de advertencia

- Indicaciones de peligro

- Consejos de prudencia apropiados

- Informacién suplementaria

Adicionalmente, se debera incluir el nombre, direccién y
nuimero de teléfono del proveedor nacional y cantidad
nominal de la sustancia o mezcla, ya sea en la etiqueta
del envase o en la etiqueta de seguridad.
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Articulo 246°

Articulo 248°

Articulo 249°

Articulo 251°

Articulo 252°

Articulo 255°

Articulo 256°

Articulo
264°/265

Parrafo V

Articulo 269°

“identificadores del
producto”

“Informacién
suplementaria del
envase”

“Reglas generales para
la utilizacién de las
etiquetas de seguridad”

“Aqguello que no puede
figurar en la etiqueta de
seguridad”

“Actualizacién de la
etiqueta”

“Pictogramas de peligro
que deben figurar en la
etiqueta”

“clasificacion que
requiera mas de un
pictograma de peligro”

Se exigen identificadores que especifiquen en el caso de
ser una sustancia o en caso de ser una mezcla.

Se debe incluir en los productos de consumo disponibles
para el publico en general, el nUmero de teléfono de
contacto de Chile de un Centro toxicoldgico, con atencién
las 24 horas todos los dias del afio, el cual debera contar
a lo menos con la ficha de datos de seguridad de los
productos.

Adicionalmente, en la misma seccion se debera indicar
informacidn relativa al modo de empleo del producto.

Posteriormente se incluye informacién que es opcional
incluirla.

1. Se fijard firmemente a una o mas superficies del
envase o deberd estar impresa en el mismo
envase, y se leera en sentido horizontal.

2. El color y la presentacion de la etiqueta seran
tales que el pictograma de peligro resalte
claramente.

3. Los elementos de la etiqueta estaran marcados
de forma clara e indeleble.

4. El proveedor podra decidir el orden en que
figuraran en la etiqueta las indicaciones de
peligro y los consejos de prudencia.

En la etiqueta de una sustancia o mezcla clasificada como
peligrosa no deberan figurar indicaciones como “no
toxico”, “no contaminante”, “ecoldgico”, ni otras
indicaciones que sefalen que no son peligrosas, o no sean
consecuentes con la clasificacion.

El proveedor debera actualizar la etiqueta de seguridad
cada vez que se produzca una modificacion a una
categoria de peligro mas severa o una nueva clase de
peligro.

Se incorporan tablas categorizando los pictogramas
relativos a los peligros fisicos, peligros para la salud y
peligros para el medio ambiente.

Clasificacion de una sustancia o mezcla que da lugar a
que en la etiqueta deba figurar mas de un pictograma de
peligro, se deben aplicar los principios de prioridad
referidos en el articulo para reducir el nUmero requerido
de pictogramas de peligro.

Las indicaciones de peligro deben figurar en conformidad con la clasificacidon de la
sustancia o mezcla peligrosa, sin necesidad de indicar el cédigo.

Pictogramas, palabra de advertencia, indicaciones de peligros y consejos

de prudencia

Resumen de tablas, segln la clase y categoria de peligro.
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o Guias Instituto de Salud Puablica

Nombre
GUIA25

GUIAZ26

GUIA?7

GUIA28

GUIA?°

REGISTRO
(Documento
ISP)3°

Nombre
Guia general para la realizacion y presentacion de ensayos de eficacia de
productos desinfectantes y sanitizantes de uso sanitario y doméstico.

Guia para la realizacion y presentacion de estudios de estabilidad de productos
desinfectantes de uso sanitario y doméstico.

Guia para la elaboracién de etiquetado para productos desinfectantes o con
accion antimicrobiana y sanitizantes de uso sanitario y doméstico

Guia para la realizacidn y presentacion de especificaciones de producto
terminado de productos desinfectantes y sanitizantes de uso sanitario y
doméstico.

Guia de limpieza y desinfeccion en el hogar.

Registro de productos plaguicidas, desinfectantes y sanitizantes.

25 Pagina Web. Visitada con fecha:19.02.2022. Recuperada de:
https://www.ispch.cl/sites/default/files/documento tecnico/2018/05/Gu%C3%ADa%?20Eficacia%20Producto

s%?20desinfectantes-versi%C3%B3n%202016 0.pdf

26 Pagina Web. Visitada con fecha:20.02.2022. Recuperada de:
https://www.ispch.cl/sites/default/files/documento tecnico/2018/05/Guia%?20Estabilidad%20de%?20product

0s%20Desinfectantes%20v.1.pdf

21 Pagina Web. Visitada con fecha:20.02.2022. Recuperada de:
https://www.ispch.cl/sites/default/files/documento tecnico/2015/12/GuiaEtigDesinfectantes.pdf

28 Pagina Web. Visitada con fecha:19.02.2022. Recuperada de:
https://www.ispch.cl/sites/default/files/documento tecnico/2018/05/Gu%C3%ADa%20EPT%20de%?20produ

ctos%20Desinfectantes%20v.1 0.pdf

Pagina Web. Visitada con fecha:21.02.2022. Recuperada de:
https://www.ispch.cl/sites/default/files/GuiaDesinfeccionHogar-12012014A.pdf

30 Pagina Web. Visitada con fecha:21.02.2022. Recuperada de: https://www.ispch.cl/ambientes-y-
alimentos/unidad-de-plaguicidas-y-desinfectantes/registro-de-productos-plaguicidas-desinfectantes-y-

sanitizantes/
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https://www.ispch.cl/sites/default/files/documento_tecnico/2018/05/Gu%C3%ADa%20Eficacia%20Productos%20desinfectantes-versi%C3%B3n%202016_0.pdf
https://www.ispch.cl/sites/default/files/documento_tecnico/2018/05/Gu%C3%ADa%20Eficacia%20Productos%20desinfectantes-versi%C3%B3n%202016_0.pdf
https://www.ispch.cl/sites/default/files/documento_tecnico/2018/05/Guia%20Estabilidad%20de%20productos%20Desinfectantes%20v.1.pdf
https://www.ispch.cl/sites/default/files/documento_tecnico/2018/05/Guia%20Estabilidad%20de%20productos%20Desinfectantes%20v.1.pdf
https://www.ispch.cl/sites/default/files/documento_tecnico/2015/12/GuiaEtiqDesinfectantes.pdf
https://www.ispch.cl/sites/default/files/documento_tecnico/2018/05/Gu%C3%ADa%20EPT%20de%20productos%20Desinfectantes%20v.1_0.pdf
https://www.ispch.cl/sites/default/files/documento_tecnico/2018/05/Gu%C3%ADa%20EPT%20de%20productos%20Desinfectantes%20v.1_0.pdf
https://www.ispch.cl/sites/default/files/GuiaDesinfeccionHogar-12012014A.pdf
https://www.ispch.cl/ambientes-y-alimentos/unidad-de-plaguicidas-y-desinfectantes/registro-de-productos-plaguicidas-desinfectantes-y-sanitizantes/
https://www.ispch.cl/ambientes-y-alimentos/unidad-de-plaguicidas-y-desinfectantes/registro-de-productos-plaguicidas-desinfectantes-y-sanitizantes/
https://www.ispch.cl/ambientes-y-alimentos/unidad-de-plaguicidas-y-desinfectantes/registro-de-productos-plaguicidas-desinfectantes-y-sanitizantes/
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e Borrador

Articulo

Articulo 1°

Articulo 3°

Articulo 5°

TITULO VI

Articulo 66°

Articulo 67°

Reglamento sobre productos con accion
antimicrobiana

Nombre
“Ambito de aplicacion”

“Definiciones relevantes
para el etiquetado”

“Clasificacion productos o
dispositivos con accién
antimicrobiana”

Descripcion

El reglamento regula las condiciones sanitarias
de registro, fabricacidn, importacion,
almacenamiento, distribucion, expendio a
cualquier titulo y aplicacién de los productos
con accién antimicrobiana.

f) Desinfectante: aquel que elimina o
disminuye la carga microbiana para uno o mas
microorganismos, tales como micobacterias,
hongos y esporas de hongos, virus, bacterias
vegetativas, con excepcidbn de esporas
bacterianas.

proteger los envases. En ocasiones
embalaje puede constituir el envase.

el

1. Ambito de accién en:
a. Desinfectantes y sanitizantes

2. Ambito de uso
a. Publico general
b. Especializado

Del envase, etiquetado y hoja de datos de seguridad

Parrafo I
“Productos con
resistencia a

manipulacién de nifios”

Parrafo II

“Informacioén general que
debe contener la
etiqueta”

Del envase de productos

Aquellos productos con accién antimicrobiana
de uso de publico general que clasifiquen como
corrosivos clase 1A, deberan contar con cierre
resistente a la manipulacién de los nifios.

Del etiquetado de productos

- Denominacién del producto, segun el
registro otorgado;

- Tipo de formulacién;

- nombre o razdn social del titular del
registro y su direccion;

- Nombre, domicilio y teléfono del
fabricante nacional y/o
importador/distribuidor;

- La partida, cédigo de serie o numero
de lote;

- fecha de vencimiento (expiracién)
para aquellos productos con vida util
menor o igual a 18 meses; y
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Contar con una etiqueta de seguridad
cuya informacion debera estar en
idioma espaiiol, con letra legible y los
elementos deberan destacar
claramente del fondo, tener un
tamano y una separacion que faciliten
su lectura.
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