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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR AL
PRODUCTO SIMOND"S BABY PANITOS HOMEDOS PARA
LIMPIAR ACCESORIOS DE BEBE (CHUPETES, MORDEDORES,
MAMADERAS, JUGUETES) Y SUPERFICIES.

RESOLUCION EXENTA N© /

SANTIAGO, 5722 85]2.2817

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud electronica de fecha 26 de abril de 2017 (Ref:
RE879697/17) solicitado por LABORATORIO DURANDIN S.A.l, mediante el cual se solicita el régimen de
control a aplicar al producto SIMOND ~S BABY PANITOS HUMEDOS PARA LIMPIAR ACCESORIOS DE
BEBE (CHUPETES, MORDEDORES, MAMADERAS, JUGUETES) Y SUPERFICIES); el acuerdo de la Sesion
N°5/17 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, realizada el 27 de julio de
2017; la Resolucion Exenta N° 4354, de fecha 15 de septiembre de 2017, del Instituto de Salud Publica,
que fuera publicada en el Diario Oficial del 11 de octubre de 2017 y que abri6 periodo de informacion
publica en el procedimiento de régimen de control aplicable respecto de este producto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, el producto se presenta en forma de pafiitos himedos; y declara la siguiente
composicion: 1% de Betaina, 1% de mezcla de Bioflavonoides, acido caprilico, acido citrico, acido
citrico, acido levulinico (CITROGANIX), 1% de antibacteriano glicerina, 0,4% de conservante sorbato de
potasio y 0,5% de saborizantes;

SEGUNDO: Que, lo declara para la limpieza de accesorios de bebé;

TERCERO: Que para la evaluacion se tuvo a la vista los siguientes antecedentes:
Solicitud electronica de LABORATORIO DURANDIN S.A.L, que incluye los siguientes documentos
Formula cuali-cuantitativa del producto.
Certificado de analisis de la muestra Citroganix TM.
Rotulado grafico del producto.
Certificado de no toxicidad del producto.
Certificado de libre venta para Indonesia;

meoQan oW

CUARTO: Que se solicita informe técnico a la Seccion de Productos Cosméticos, de ANAMED y a
la Unidad de Plaguicidas y Desinfectantes, del Departamento de Salud Ambiental. Los informes
técnicos senalan:

Seccion productos cosméticos: Concluye que el producto SIMOND S BABY PANITOS HUMEDOS PARA
LIMPIAR ACCESORIOS DE BEBE (CHUPETES, MORDEDORES, MAMADERAS, JUGUETES) Y SUPERFICIES no
corresponde a un producto cosmeético debido a que no se ajusta a lo senalado en el Decreto Supremo
239/02, articulo 5° letra a). Para este producto se debe considerar que indirectamente entrara en
contacto con la mucosa de la boca del bebé, contiene en su formulacion un saborizante cuya finalidad
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no es tan clara en este producto y se menciona en el estudio toxicologico que esta categorizado como
un ingrediente GRAS (Generally Recognized As Safe), generalmente reconocido como seguro segin la
FDA. En el estudio toxicoldgico se evalta la formula tomando en consideracion sus ingredientes y que
el uso es para limpiar juguetes y chupetes, que estara en contacto directo con un consumidor adulto
con un peso predeterminado de 60 kg. En el estudio de toxicidad no se evalia el riesgo por ingestion
del producto por parte de un bebé, solo seiala que el producto es improbable que cause algin dafio a
organos internos a través de la piel. Se debe conocer la ficha de seguridad de cada ingrediente para
conocer el origen y las posibles contaminaciones a la que cada ingrediente esta expuesto como
pesticidas, contaminaciones cruzadas, la composicion quimica, pureza y recuento microbiano y si hay
bibliografia sobre la exposicion a largo plazo del producto. Si parte de la formulacién que contiene el
paiito queda como residuo en el chupete o en algin juguete que la guagua se lleve a la boca se
desconoce la cantidad de producto que puede ser tragado, es importante conocer la biodisponibilidad
por via oral de cada ingrediente.

Unidad de Plaguicidas y Desinfectantes: Concluye que: De acuerdo a la evaluacion de los
antecedentes presentados (basados en el uso del producto, certificado de analisis, composicion y
propiedades), es posible establecer que el producto posee la capacidad de eliminar microorganismos
presentes en las superficies, sobre las cuales va a ser usado (accesorios de bebés, limpieza de juguetes,
chupetes y superficies), por lo tanto, el producto SIMOND ~S BABY PANITOS HUMEDOS PARA LIMPIAR
ACCESORIOS DE BEBE Y SUPERFICIES”, es un desinfectante y esta sujeto a la regulacion del D.S. 157/05;
por lo que debe ser registrado por el Instituto de Salud Publica de Chile. El producto a su vez presenta
un bajo riesgo para la salud humana en su exposicion directa en condiciones normales de uso. Sin
embargo, no se pudo establecer cudl es el ingrediente que actia como principio activo (no de manera
explicita), lo que es necesario para una clasificacion exacta y correcta del producto, tal como lo indica
el D.S. 157/05, en su Articulo 2 “Ingrediente activo, sustancia activa o principio activo: componente
presente en la formulacion que confiere la accion biologica esperada a un plaguicida y otorga la
eficacia al producto segln su prop6sito”; ya que solo se puede determinar que la mezcla de nombre de
fantasia CITROGANIX es la que le confiere la actividad antimicrobial a la solucion que debe estar
impregnada en la toallita, considerando la formulacion declarada por el solicitante. El clasificar a un
producto como desinfectante de uso sanitario y domeéstico, no implica que este producto
necesariamente tenga que ser toxico y que porque este no lo es, no debe ser registrado. La
clasificacion implica que el producto se debe controlar ya que por el momento Chile no cuenta con un
listado de activos naturales o de origen vegetal, mineral o animal, que se puedan utilizar en
formulaciones para limpieza y que no requieran registro. Todos los productos que presenten alguna
actividad desinfectante y la indiquen en sus etiquetas o sus activos asi lo muestren deben ser
registrados.

QUINTO: Que, SIMOND S BABY PANITOS HUMEDOS PARA LIMPIAR ACCESORIOS DE BEBE
(CHUPETES, MORDEDORES, MIAMADERAS, JUGUETES) Y SUPERFICIES) fue evaluado en la Sesion N°
5/17, de fecha 27 de julio de 2017 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, tal
como consta en el acta correspondiente, en la que la totalidad de los miembros concluyd que
SIMOND ~S BABY PANITOS HUMEDOS PARA LIMPIAR ACCESORIOS DE BEBE (CHUPETES, MORDEDORES,
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MAMADERAS, JUGUETES) Y SUPERFICIES) se ajusta a la definicion de un desinfectante regulado por el

Decreto N® 157, de 2005, del Ministerio de Salud, por las siguientes razones:

a)  Los pafitos htmedos estan destinados a desinfectar superficies de articulos que seran usados por
seres humanos;

b)  Contiene mezcla bioflavonoides, acido caprilico, acido citrico, acido lactico y acido levulinico, que
habitualmente se utilizan como activos en productos desinfectantes, por lo que se podria
considerar que el producto es un desinfectante de uso sanitario y doméstico al contener en su
formulacion dichos compuestos;

c) De acuerdo a lo establecido en la Circular B33/20, de fecha 7/08/2008, del Ministerio de Salud, los
desinfectantes de esta naturaleza deben regularse por las disposiciones del Reglamento de
Pesticidas de Uso Sanitario y Doméstico, Decreto N° 157 de 2005, del Ministerio de Salud;

SEXTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N° 4354, de fecha 15 de septiembre de 2017, de
este Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 11 de octubre de 2017, se abrio periodo de
informacion pablica en el procedimiento administrativo de determinacion del régimen de control que
corresponde aplicar a este producto, de 10 dias habiles, contados desde la publicacion de dicha
resolucion en el Diario Oficial, no habiéndose formulado observaciones dentro del periodo de
informacion pablica iniciado por la Resolucion Exenta N°© 4354 de 2017;y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Codigo Sanitario; en los articulos 8° y
9° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprobado por el Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; la Resolucion Exenta N° 4.023, del 4 de
diciembre de 2013, del Instituto de Salud Publica de Chile; el articulo 59° letra b), del Decreto con
Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°
2.763, de 1.979 y de las Leyes N° 18,933 y N°© 18.469, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el
Reglamento del Instituto de Salud Piblica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Nam. 1.222, de
1.996, de la misma Secretaria de Estado; y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292,
del 12 de febrero del 2.014, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto SIMOND ~S BABY PANITOS
HUMEDOS PARA LIMPIAR ACCESORIOS DE BEBE (CHUPETES, MORDEDORES, MAMADERAS,
JUGUETES) Y SUPERFICIES), solicitado por LABORATORIO DURANDIN SA., es el propio de los
plaguicidas de uso sanitario y doméstico.
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2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento de pesticidas de uso sanitario y
domeéstico, Decreto N° 157 de 2005, del Ministerio de Salud.

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE
EN EL DIARIO OFICIALY EN LA PAGINA WEB ISP
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DISTRIBUCION:

- Laboratorio Durandin S.A.|

- Depto. Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL
- SEREMI de Salud RM, Internaciones de Alimento

- Subdepto. Fiscalizacion

- Subdepto. Farmacia

- Unidad Régimen Control Sanitario

- Comunicaciones-ISP

- Gestion de Tramites

-UCD
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