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INTRODUCCION

La pandemia por el SARS-CoV-2 ha su-
puesto un gran incremento en la demanda y
el consumo de desinfectantes e higienizantes
en todos los ambitos, tanto que ha dado lugar
a una escasez de sustancias activas y de pro-
ductos terminados en el mercado.

La disponibilidad de gran cantidad de in-
formacion en las webs de organismos sani-
tarios (Organizacion Mundial de la Salud,
Direccion General de Salud y Seguridad
Alimentaria de la Comision Europea o
Agencia Espaiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios) facilita la busqueda de
alternativas adecuadas al uso requerido, op-
timizando la labor de los centros sanitarios
en el cumplimiento de las recomendaciones
internacionales de desinfeccion de manos y
superficies, con el fin de detener la transmi-
sion del virus. En este sentido, conviene co-
nocer la diferencia entre los tipos de produc-
tos existentes en el mercado, su composicion
y su finalidad de uso.

El Sistema Nacional de Salud espaiiol si-
gue las recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) sobre las estra-
tegias de prevencion y control cuando se sos-
pecha de una infeccion por SARS-CoV-2, asi
como los procedimientos de limpieza y desin-
feccion recomendados para centros sanitarios®.

Muchos desinfectantes muestran actividad
contra el SARS-CoV-2, incluidos los

desinfectantes de uso habitual en el ambito
hospitalario. Por ejemplo, para el saneamiento
de agua, la higiene y la gestion de residuos,
la OMS recomienda utilizar etanol al 70%, e
hipoclorito de sodio al 0,5% para desinfectar
superficies.

La Guia para la elaboracion a nivel local de
las formulaciones recomendadas por la OMS
para la desinfeccion de las manos (OMS,
2009) se puede usar en diferentes ambitos a
nivel mundial®. Los reactivos necesarios para
elaborarlas son etanol al 96% (formulacion A)
o isopropanol (propan-2-ol) al 99,8% (formu-
lacion B), peroxido de hidrogeno al 3%, glice-
rol al 98% y agua destilada estéril.

Desde el punto de vista legal, las solucio-
nes hidroalcoholicas para la higiene de ma-
nos pueden ser de dos tipos en Espafia: pro-
ductos cosméticos o antisépticos para piel
sana. La diferencia entre ellos radica en la fi-
nalidad del producto, ya que no hay estable-
cida una concentracion maxima de etanol en
productos cosméticos ni un minimo para pro-
ductos biocidas.

Los productos cosméticos estan regulados
en la Union Europea mediante el Reglamento
(CE) N° 1.223/2009 del Parlamento Europeo
y del Consejo. Teniendo en cuenta la defini-
cion de producto cosmético, una solucion hi-
droalcoholica para la higiene de manos puede
ser un cosmético cuando su finalidad sea lim-
piar las manos, pero no cuando haga mencion
a propiedades de los productos biocidas, tales
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como antiséptico, desinfectante, sanitizante,
efectivo contra coronavirus o cualquier otro
microorganismo, o que alegue proteger fren-
te a la contaminacion o infeccion por mi-
Croorganismos.

Por otro lado, los productos biocidas,
como los antisépticos de piel sana, estan re-
gulados por el Reglamento (EU) N°528/2012
del Parlamento Europeo y del Consejo relati-
vo a la comercializacion y el uso de los bioci-
das, y, en Espafia, por la normativa nacional
proveniente de la transposicion de la anterior
Directiva europea.

Estos biocidas para la higiene humana se
encuadran en la categoria TP1, cuya finalidad
es destruir, contrarrestar, neutralizar, impedir
la accion o ejercer un control de otro tipo so-
bre cualquier organismo nocivo por medios
quimicos o bioldgicos, con fines de higiene
humana. Por tanto, eliminan los microorga-
nismos de la piel, evitando asi una posible
transmision entre individuos. La eficacia bio-
cida reivindicada por cada producto, ya sea
virucida, bactericida, fungicida, etc., debe
quedar demostrada en el ensayo de eficacia
correspondiente, reflejando dicha actividad
en la autorizacion de comercializacion.

PRODUCTOS VIRUCIDAS
AUTORIZADOS EN ESPANA

Como consecuencia de la emergencia sa-
nitaria ocasionada en el contexto de la pan-
demia por SARS-CoV-2, se recomienda la
desinfeccion de superficies para detener la
transmision del virus. En la tabla 1 se mues-
tran, actualizadas a 18/09/2020, las sustan-
cias activas que contienen los productos vi-
rucidas autorizados y registrados en Espafia
para uso ambiental (TP2) e higiene humana
(TP1), con eficacia probada frente a virus en
base a lanorma UNE-EN 14476: Antisépticos

y desinfectantes quimicos. Ensayo cuantitati-
vo de suspension virucida de los antisépticos
y desinfectantes quimicos utilizados en medi-
cina. En esta tabla se incluyen las sustancias
activas, en su rango de concentracion mini-
mo y maximo, y el numero de registro en el
Chemical Abstract Service (CAS).

Los productos virucidas de uso ambien-
tal autorizados en Espafa® pueden aplicar-
se para la desinfeccion de superficies y del
aire, y contienen algunos de los siguientes
ingredientes activos: etanol, cloro activo li-
berado por el hipoclorito de sodio, perdxi-
do de hidrégeno, propan-1-ol, propan-2-ol,
bifenil-2-ol, fenoxietanol, acido lactico, aci-
do acético, acido peracético, acido salicilico,
bis(peroximonosulfato) bis(sulfato) de penta-
potasio, dicloroisocianurato de sodio, varios
compuestos de amonio cuaternario, o plata.

Por otro lado, considerando estos produc-
tos biocidas como compuestos esenciales, y
en prevision de un posible desabastecimien-
to, el Ministerio de Sanidad espaiiol ha elabo-
rado una segunda lista de productos virucidas
autorizados y registrados para uso ambien-
tal (TP2) que han demostrado eficacia con-
tra virus envueltos, como el SARS-CoV-2.
Se muestran actualizados a 18/09/2020 en la
tabla 2.

Los desinfectantes de superficies de
uso clinico®, autorizados por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), con peroxido de hidro-
geno, isopropanol, acido peracético y gluta-
raldehido, y los antisépticos de piel sana con
peroxido de hidrogeno, isopropanol y polivi-
nilpirrolidona yodada (PVP yodada) también
se pueden incluir en el listado oficial de bio-
cidas. Sin embargo, es de interés mencionar
que la Comision Europea (CE) ha recibido
evidencia suficiente de que la PVP yodada
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Tabla 1

Sustancias activas que contienen los productos virucidas autorizados y registrados
en Espaiia para uso ambiental (TP2) e higiene humana (TP1).

TP2 (DESINFECCION DE SUPERFICIES Y AEREA, USO AMBIENTAL)®

SUSTANCIA ACTIVA CAS SUSTANCIA ACTIVA CAS
[Oéfzig})’ lalcglgg% ] 50-21-5 Per ‘5"%,‘11&2?&})‘32 ctio: 5%, 7722-84-1, 7440-22-4
Per"’[’(‘)igg%e_hsigg/"’ofeno 7722-84-1 Clo_ru_r(];: de gle:ni?f-/&z- 16- 64-17-5, 68424-85-1
> alquidimetilamonio: 0,008%
R R 0695628 toprapinol 3 10% 64175, 67630,

[49,7% - 53,5%]

Cloruro de bencil-C12-16-
alquidimetilamonio: 0,008%

68424-85-1

Perdxido de hldrogeno 25%,
Acido peracético: 5%,
Acido acético: 8%

7722-84-1, 79-21-0,
64-19-7

Propan-1-ol: 49%,
Propan-2-ol: 19,5 %

71-23-8, 67-63-0

Cloruro de Cloruro de C12-16-
didecildimetilamonio 7173-51-5 alqulldlmetllbencﬂamomo 68424-85-1
[0,6% - 7,2%] [10% - 24%)
Hipoclorito sodico Cloruro de didecildimetilamonio
¥:lor0 activo): 7681-52-9 7173-51-5, 111-30-8

0,5% - 13%]

Glutare[lldehldo [5%]— 7,5%]

Bifenil-2-ol: 0,4%,
Etanol: 30,6%

90-43-7, 64-17-5

Glutaraldehido: 2,5%

111-30-8

Acido salicilico [0,11% - 2,5%],
Peroxido de hidrogeno

69-72-17,7722-84-1

Peroxido de hidrogeno: 9%,
Acido peracético: 0,25%,

7722-84-1, 79-21-0,

[0,28% - 6,36%] Propan-2-ol: 9,99% 67-63-0
Cloruro de C12-16-
alquildimetilbencilamonio: 68424-85-1 Etanol: 75% 64-17-5
[7,28% - 10%)]
Peroxido de hidrogeno: 0,2% (3 ammopro?(f -N-
o g 0 7722-84-1, 79-21-0 dodem propané) 1,3-diamina: 2372-82-9

Acido peracético: 0, 05%

Dicloroisocianurato sédico
[54,30% - 81%)]

2893-78-9

Sacarinato de C12-C18-
alqulldlmetllbencﬂamomo 1,29%,
Ortofenilfenol: 0,5%

68391-01-5, 90-43-7

~_ Cloruro de
didecildimetilamonio: 5%,
Cloruro de C12-16-
alquildimetilbencilamonio: 5%

7173-51-5, 68424-85-1

Cloruro de bencil-C12-16-
alquidimetilamonio: 15%,
-(3- ammog)ropll) -N-
dodecﬂpropano- diamina: 1,5%

68424-85-1, 2372-82-9

Etanol: 71%,
2-Fenoxietanol: 2,1%,
N-(3- amlnogropll)—N—

dodecﬂpropano 1,3-diamina: 0,1%

64-17-5, 122-99-6,
2372-82-9

Isopropanol: 10,3%,
Cloruro de dlde((:)lg/dlmetllamomo
0

67-63-0, 7173-51-5
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Tabla 1 (continuacion)

Sustancias activas que contienen los productos virucidas autorizados y registrados
en Espaiia para uso ambiental (TP2) e higiene humana (TP1).

TP2 (DESINFECCION DE SUPERFICIES, USO CLINICO)™

SUSTANCIA ACTIVA

CAS

SUSTANCIA ACTIVA

CAS

Glutaraldehido: 4,97%

4,47%

Cloruro de didecildimetilamonio:

111-30-8, 7173-51-5

Glutaraldehido: 1,25%,
) _Cloruro de
didecildimetilamonio: 4,5%,
Cloruro de benzalconio: 5%

111-30-8, 7173-51-5,
8001-54-5

Peroxido de hidrogeno: 5,0%,
Plata: 0,005%

7722-84-1, 7440-22-4

Peroxido de hidrogeno: 8,5%
Acido peracético: 4, 99%

7722-84-1,79-21-0

Propan-1-ol: 17%,

, (]

Cloruro de didecildimetilamonio:

71-23-8, 7173-51-5

Glutaraldehido: 2,5%

111-30-8

Acido salicilico:
[0,11% - 2,5725%],
Peroxido de hidrogeno:
[0,279% - 6,54%)]

69-72-17, 7722-84-1

Cloruro de didecildimetilamonio
%- 5%

Cloruro de benzalconio
[2,5% - 5%]

7173-51-5, 8001-54-5

Peroxido de hidrogeno:
[0,36% - 35%

7722-84-1

Cloruro de didecildimetilamonio:
[0,75% - 6,4%)]

7173-51-5

Hipoclorito sodico
Fcloro activo):
[4,18% - 8,89%)]

7681-52-9

Propan-2-ol: 19,18%
Glutaraldehldo 7%,
Cloruro de
didecildimetilamonio: 2,95%

67-63-0, 111-30-8, 7173-51-5

Monopersulfato potasico:
49,70%

10058-23-8

Cloruro de benzalconio: 2,5%

8001-54-5

Glutaraldehido: 5%,
Cloruro de didecildimetilamonio:
,D /0

111-30-8, 7173-51-5

Cloruro de
didecildimetilamonio: 6,5%,
N-(3- armnogro pil)- N-
dodecﬂpropano 1,3-diamina: 5,3%

7173-51-5, 2372-82-9

TP1 (HIGIENE

HUMANA )+

Etanol [50% - 88,97%]

64-17-5

Etanol [60% - 75%],
Cloruro de benzalconio: 0 1%

64-17-5, 63449-41-2

Propan-1-ol [[26% - 35%]J
Propan-2-ol [45% - 47%

71-23-8, 67-63-0

Etanol [67,5% - 78,1%],
Propan-2-ol [7,5% - 10%]

64-17-5, 67-63-0

Etanol 96%: [75% - 85%]

64-17-5

Etanol: 70%,
Cloruro de didecildimetilamonio:
,. 0

64-17-5,7173-51-5

Propan-1-ol: 30%,
Etilsulfato de mecetronio: 0,2%,
Propan-2-ol: 45%

71-23-8, 3006-10-8, 67-63-0

Etanol: 70%,
Cloruro de
didecildimetilamonio: 0,35%,
Fenoxietanol: 2,1%

64-17-5, 7173-51-5, 122-99-6

Propan-2-ol [63,14% - 70%]

67-63-0

Propan-2-ol: 22%,

Etanol: 40,5%

67-63-0, 64-17-5

Acido lactico: 1,75%

50-21-5

(*) Los desinfectantes que tienen como sustancia activa peroxido de hidrogeno, hipoclorito sédico, acido peracético y glutaraldehido,
son competencia de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion; (**) Los productos de esta categoria autorizados
por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios se deben aplicar en funcion de los usos autorizados y su etiquetado;
(***) Los antisépticos para piel sana que tienen como ingrediente activo Isopropanol o Propan-2-ol son competencia de la Direccion
General de Salud Publica, Calidad e Innovacion; nota: los datos o rangos de concentracién [min. - méx.] se han obtenido de las
composiciones especificas de los productos autorizados en Espaiia actualizados a 18/09/2020©.
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Tabla 2
TP2 (desinfeccion de superficies y aérea, uso ambiental).
SUSTANCIA ACTIVA CAS SUSTANCIA ACTIVA CAS
~ Clorurode ~_Cloruro de
didecildimetilamonio 7173-51-5 didecildimetilamonio: 1,0%, 7173-51-5, 67-63-0
[0,3% - 7%] Alcohol isopropilico
Cloruro de Dicloroisocianurato sodico
didecildimetilamonio: 0,46%, 7173-51-5, 122-99-6 dihidratado 2893-78-9
2-Fenoxietanol: 0,1% [6% - 23,85%]
Etanol: 1,92%,

N—(3—aminopropi1?—3 -

Acido lactico: 2%,
4-cloro-3-metilfenol: 4,5%, 50-21-5, 59-50-7, dodecilpropano- 64-17-5, 2372-82-9,
Bifenil-2-ol: 7%, 90-43-7, 111-30-8 diamina: 1,65%, 7173-51-5
Glutaraldehido: 4,25% Cloruro de
didecildimetilamonio: 1%
Cloruro de didecildimetilamonio
[0,98% - 5%], Glutaraldehido: 15%,
Cloruro de C12-16- 7173-51-5, 68424-85-1 Cloruro de didecildimetilamonio: 111-30-8, 7173-51-5
alquildimetilbencilamonio 10%
[0,6% - 8%]
Acido lactico L(+) Cllor%ro de Fencil-Cl72-510?-
cido lactico L(+): alquidimetilamonio: 7,5%,
[0,42% - 2,8%] 50-21-5 %\I—(S—aminopro i1)-N- 68424-85-1, 2372-82-9
dodecilpropano-1,3-diamina: 4%
N-(3-aminoprogil)-N- .
dodecilpropano-1,3-diamina 2372-82-9 Acido salicilico: 3,0% 69-72-7
[4,160% - 6,75%)]
Etanol: 4,8%,
Cloruro de bencil-C12-14- 64—17-2,5?55g1_019-22—9, Etanol [59,2% - 60%] 64-17-5

_ alquidimetilamonio: 0,3%,
Digluconato de clorhexidina: 0,12%

~_ Cloruro de

didecildimetilamonio: 0,35%,

Clorhidrato de biguanidina:
0,025%g

Isopropanol: 50%,
Cloruro de
didecildimetilamonio: 0,24%,
Cloruro de bencil-C12-C16-
alquildimetilamonio: 0,24%,
Cloruro de etilbencil-C12-C14-
alquildimetilamonio: 0,24%

7173-51-5, 50-01-1

67-63-0, 7173-51-5,
68424-85-1, 85409-23-0

Cloruro de
didecildimetilamonio: 3,30%,
Cloruro de alquil-C12-14-
dimetil(etilbencil)amonio: 3,30%,
Cloruro de bencil-C12-16-

Cloruro de bencil-C12-C18-

7173-51-5, 85409-23-0, alquildimetilamonio: 18,93%,
oruro de alquil-C12-C14-

68424-85-1
dimetil(etilbencil)amonio: 0,24%

68391-01-5, 85409-23-0

alquidimetilamonio: 3,30%

Cloruro de bencil-C12-16-
alquidimetilamonio
0,98 - 7%]

>

Cllomlr((i)' de bfncil-C 1 27-C5 (1)/ 6-
alquildimetilamonio: 7,5%,
68424-85-1 N-(3-aminopropil)-N-
dodecilpropano-1,3-diamina: 4%

68424-85-1, 2372-82-9

Etanol: 65%,
Cloruro de bencil-C12-16-

P A(_:(iido e}rlagré}icoz 8‘?,40/
17 Qs eroxido de hidrogeno: 5,4%,
64-17-5, 68424-85-1 . Acido octanoico: 3,46%,
Acido peroxioctanoico: 0,6%

79-21-0, 7722-84-1,
124-07-2, 33734-57-5

alquidimetilamonio: 0,008%
. S . Monopersulfato
Perpxido de hidrogeno: 21%, 7722-84-1. 79-21-0 N 0
g (roge -84-1, 79-21-0, potasico: 50,90%, 3. D1-
i cido peracético: 5.4%, 337342575 Peroxidisuifato 10058-23-8, 7727-21-1
p - hIve de dipotasio: 1,06%
Etanol: 65%,

Cloruro de didecildimetilamonio
6,39% - 10%],
N-(3-aminopropil)-N-

Isopropanol: 3,10%,
7173-51-5, 2372-82-9 ClorurI()) dg bencil-C12-16-

alquidimetilamonio: 0,008%

dodecﬂ;[)éo ano-1,3-diamina

64-17-5, 67-63-0, 68424-85-1

5% - 2%]

Nota: los datos o rangos de concentracion [min. - max.] se han obtenido de las composiciones especificas de los productos autorizados

en Espafia actualizados a 18/09/2020¢.
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podria tener propiedades de disruptor endo-
crino, causando efectos adversos en huma-
nos. Asi, el 18 de febrero de 2020 la CE de-
cidio revisar la autorizacion de esta sustancia
activa biocida®.

Por ultimo, en la actualidad existe con-
troversia con respecto al uso de ozono y de
dioxido de cloro como virucidas. Con los
conocimientos cientificos actuales, no hay
evidencia que respalde el uso de ambos
compuestos como desinfectantes de uso am-
biental (superficies y aire), y algunas socie-
dades cientificas han adoptado esta postura®.

IMPORTANCIA

La disponibilidad de gran cantidad de in-
formacion en las webs de organismos sani-
tarios (OMS, CE o AEMPS) sobre los pro-
ductos esenciales con actividad biocida se
considera un avance significativo, teniendo
en cuenta la relacion beneficio-riesgo, para
optimizar la practica internacional de farma-
cia'y Salud Publica.
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