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RESUMEN.

Desde el comienzo de la pandemia generada por el virus SARS-CoV-2, también conocido como
Covid-19, se constata que el mecanismo de transmisién principal es por contacto directo o por
inhalacién de aerosoles presentes en el ambiente y que, ademas, tiene una capacidad de
propagacion muy rdpida. Debido a ello, la Organizacién Mundial de la Salud junto con el
Ministerio de Sanidad del Gobierno de Espafia siempre han comunicado una serie de
recomendaciones encaminadas a frenar dicha transmision, entre las cuales cabe destacar el uso

de geles hidroalcohdlicos y, posteriormente el lavado de manos frecuente.

De esta manera los geles hidroalcohdlicos se convierten en un producto esencial durante esta
pandemia, haciendo que su desarrollo y fabricacion industrial se produzca en tiempo récord y
por multiples fabricantes. Asi, se elaboran una gran variedad de férmulas con funciones y/o

reivindicaciones de higienizante, antimicrobiano, antiséptico, desinfectante, biocida y viricida.

Para poder comercializar estos geles, se requiere de una autorizacién previa por parte de la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios que es la entidad responsable de la
Farmacovigilancia, Cosmetovigilancia y de las inspecciones de las instalaciones de fabricacion de
productos cosméticos y de biocidas; siendo, por tanto, la encargada de autorizar, o no, la

comercializacién de los geles hidroalcohélicos.

La finalidad de esta Memoria es hacer una recopilacion de la informacién de geles
hidroalcohdélicos encontrados a disposicion del pubico en distintos establecimientos, analizar la
composicion y funcion de cada uno de los geles hidroalcohdlicos, y determinar si cumplen con

lo descrito por cada fabricante, asi como con la legislacion vigente.

En esta Memoria se ha podido constatar que no todos los geles hidroalcohdlicos puestos en el
mercado cumplen con la legislacion vigente, bien porque no tienen la autorizacion de la AEMPS
para su comercializacidn o bien porque el etiquetado es erréneo. Por ello, se puede concluir que
no todos los geles hidroalcohdlicos estudiados son seguros. Ademas, se han encontrado en
algunos geles perfume con sustancias de declaracion obligatoria por su poder alérgeno, lo que
puede producir a efectos adversos en la piel por su uso continuado e indiscriminado, llegando a

producir alteraciones en la barrera cutdnea y favoreciendo la transmision del virus.

PALABRAS CLAVE. Antiséptico, Biocida, Covid-19, Gel hidroalcohdlico, Higienizante.
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1. INTRODUCCION.

La Covid-19 se trata de una enfermedad causada por un nuevo coronavirus denominado SARS-
CoV-2. Los sintomas mas frecuentes son fiebre, tos seca, cansancio, pérdida de gusto y olfato; y
como los mas graves aumento de la temperatura corporal, dificultad respiratoria o disnea y

neumonia bilateral (OMS, 2021).

Las precauciones mas comunes que se siguen para la proteccién del Covid-19 son el uso de
mascarilla, ventilar las habitaciones, y evitar aglomeraciones y el contacto estrecho entre las

personas, asi como lavarse las manos frecuentemente.

Desde el comienzo de la pandemia provocada por el SARS-CoV-2, se pone de manifiesto que es
necesario evitar su transmisién por contacto directo. Con este fin, una de las principales
recomendaciones es el uso de geles hidroalcohdlicos que aplicado sobre las manos evita la
transmisién y contagio por contacto. Posteriormente, se propone como alternativa el lavado de
manos frecuente. Pero en tanto, el uso de los geles hidroalcohdlicos es casi obligatorio en todos
los lugares, llegando incluso a agotar su disponibilidad en muchos establecimientos cuando la
expansion del virus era muy elevada. Son muchas las empresas que, en ese momento, deciden
desarrollar y producir sus propios geles hidroalcohdlicos, surgiendo asi una gran diversidad de
férmulas, marcas comerciales y fabricantes. Esta gran variedad de geles hidroalcohdélicos a
disposicion de la poblacién espafiola y la gran diversidad en la composicién de todos ellos es lo

que ha dado pie a la realizacién de la presente Memoria.
1.1. DEFINICIONES DE INTERES.

e ANTIMICROBIANO. El diccionario de la lengua espaiiola de la Real Academia Espafiiola

(RAE, 2021) lo define como “que combate los microbios o evita su aparicion”.

Por su parte, en la Decision (UE) 2019/701 se recoge como “sustancia que se afiade a
los productos cosméticos para ayudar a reducir la actividad de los microorganismos, en

la piel o el cuerpo”.

e ANTISEPTICO. El diccionario de la lengua espafiola de la RAE (2021) lo define como
“sustancia quimica que combate o previene los padecimientos infecciosos mediante la

destruccion de los microbios que los causan”.

Por otra parte, el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (Portalfarma,

2021) lo define como “productos quimicos que se aplican en los tejidos vivos con el



objetivo de eliminar o inhibir microorganismos patdgenos. Se utilizan sobre la piel para

prevenir infecciones o combatir las ya producidas”.

BIOCIDA. El diccionario de la lengua espafola de la RAE (2021) lo define como
“sustancia o producto que destruye seres vivos, particularmente los perjudiciales para el

ser humano”.

El Reglamento (CE) 528/2012 relativo a la comercializacion y uso de biocidas, en su

Articulo 3 define este término con dos acepciones:

v' “Toda sustancia o mezcla, en la forma en que se suministra al usuario, que esté
compuesto por, o genere, una o mds sustancias activas, con la finalidad de destruir,
contrarrestar o neutralizar cualquier organismo nocivo, o de impedir su accion o
ejercer sobre él un efecto de control de otro tipo, por cualquier medio que no sea una

mera accion fisica o mecdnica”.

v' “Toda sustancia o mezcla generada a partir de sustancias o mezclas distinta de las
contempladas en el primer guion, destinada a ser utilizada con la intencion de
destruir, contrarrestar o neutralizar cualquier organismo nocivo, o de impedir su
accion o ejercer sobre él un efecto de control de otro tipo, por cualquier medio que

no sea una mera accion fisica o mecdnica”.

DESINFECTANTE. El diccionario de la lengua espafiola de la RAE (2021) lo define como
“sustancia quimica usada para eliminar la infeccion o la propiedad de causarla a un

objeto, mediante la destruccion de los gérmenes nocivos o evitando su desarrollo”.

Se considera un agente capaz de reducir, en superficies inanimadas, todas las formas de

vidas microbianas, incluidos hongos, virus y bacterias (Willison-Parry et al., 2020).

HIGIENIZANTE. Esta palabra no se recoge en el diccionario de la que lengua espafola de
la RAE (2021), mientras si figuran los términos higienizar e higiene, en referencia a una
“parte de la Medicina que tiene por objeto la conservacion de la salud y prevencion de
enfermedades”. Por su parte, el término higiene se considera vinculado a la salud publica
con una acepcién mas amplia que el término limpieza que implica una disminucién en
la cantidad de gérmenes. En cuanto a higienizar indica que es “disponer o preparar algo

conforme a las prescripciones de la higiene”.

Ademas, actualmente el término higienizante tampoco se encuentra recogido en ningin

Reglamento europeo.



Por este motivo, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos sanitarios (AEMPS,
2020), perteneciente al Ministerio de Sanidad del Gobierno de Espafia, publica en
noviembre de 2020, una Nota informativa (COS 15/20, 2021) en la que se recogen los
términos higienizante y sanitizante, este Ultimo derivado de su traduccidn del inglés

“sanitazer”.

e PRODUCTO COSMETICO. El Reglamento (UE) 1223/2009 sobre productos cosméticos,
en su Articulo 2 lo define como “Toda sustancia o mezcla destinada a ser puesta en
contacto con las partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y
capilar, ufias, labios y drganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas
bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto,

protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales”.

e VIRICIDA. Este término no se recoge en el diccionario de la de la lengua espafiola de la
RAE (2021). Mientras que si se encuentra definido por la Real Academia Nacional de
Medicina de Espafia (RANM, 2021) como “sustancia quimica con la capacidad de matar

o destruir virus”. Adema3s, sefiala que el término virucida es incorrecto.
1.2. LEGISLACION VIGENTE.

Todos los geles hidroalcohdlicos que estan puestos en el mercado a disposicidn y uso de toda la
poblacién espafiola con el fin de prevenir el contagio y transmision del virus SARS-CoV-2, estan
sometidos a una legislacién europea y nacional que tienen que cumplir antes de ser
comercializados. Dependiendo de la funcidon que el fabricante indique en el etiquetado, la

legislacién correspondiente puede diferir, pero siempre esta relacionada con:
e Reglamento (UE) 1223/2009 sobre productos cosméticos.
e Reglamento (CE) 528/2012 sobre los productos biocidas.

e Real Decreto 85/2018 por el que se regulan los productos cosméticos, el cual se

considera una transcripcion del Reglamento (UE) 1223/2009 adaptado a Espafia.
1.2.1. INFORMACION AL CONSUMIDOR.

Los geles hidroalcohdlicos sélo pueden ser considerados bien productos cosméticos o bien
biocidas y, por ello, tienen que cumplir la legislacion correspondiente para poder ser
comercializados. Por otra parte, los términos como antimicrobiano, antiséptico, desinfectante,

higienizante y viricida se consideran funciones y/o reivindicaciones vy, por ello, tanto el RE (CE)



528/2012 como el RE (UE) 1223/2009 recogen expresamente que se deben cefiir realmente a la

funcién que desempefian y que no pueden ser falsos ni confundir al consumidor.

Los productos cosméticos, segun se recoge en el Articulo 19 del Capitulo VI del Reglamento (UE)
1223/2009, tnicamente se comercializaran si en el recipiente y embalaje figuran las menciones

obligatorias que tienen que aparecer en el etiquetado, entre ellos:

e Lista completa de los ingredientes incluidos en el producto cosmético

e Sustancias perfumantes incluidas en el término “Parfum”

e Fecha de duracién minima o plazo después de apertura, conocido como PAO,
correspondiente al tiempo durante el cual el producto sigue siendo seguro y se puede
utilizar sin dafio para el consumidor

e Numero de lote de fabricacién

e Indicaciones o precauciones particulares de uso.

En ese mismo Reglamento, en el Articulo 21 se pone de manifiesto que, a pesar de la proteccion
particular, el secreto comercial y los derechos de propiedad intelectual, la informacién sobre los
productos cosméticos debe hacerse accesible al consumidor, asi como todos los datos

experimentales acerca de efectos no deseados tras el uso correcto del producto cosmético.

En cuanto a los productos biocidas, segin establece el Articulo 69 del Reglamento (UE)
528/2012, los titulares de las Autorizaciones de comercializacion se tienen que asegurar que se
clasifiquen, envasen y etiqueten de acuerdo con el resumen aprobado de las caracteristicas del
biocida. En el Articulo 22, se explica que los biocidas deben llevar la siguiente informacidn, entre

otra:

e Denominacion comercial del biocida

e Nombre y direccidn del titular, fecha de concesidon y expiracién de la Autorizacion
e Composicidon cuantitativa y cualitativa

e Tipo de formulacién del producto

e Indicaciones de peligro

e Condiciones de almacenamiento

El etiquetado de cualquier biocida no puede inducir a error en cuanto a su eficacia y que por ello
presente riesgos para la salud humana, animal o medio ambiental. Por tanto, no se deben incluir

” ) U

menciones como “no téxico”, “inofensivo”, “natural” o “respetuoso con el medio ambiente”.



1.2.2. ETIQUETADO.

El Reglamento 528/2012 sobre biocidas, en el Titulo 1, Punto 6 de los Anexos Il y Ill se establecen
los requisitos de informacidn para evaluar la efectividad del biocida. Esta debe demostrarse con
respecto a la actividad de la sustancia activa en ausencia de otras sustancias que puedan afectar
a la efectividad, donde se incluirdn protocolos normalizados, ensayos de laboratorio o ensayos
de campo. Por su parte, en el Anexo | del Reglamento (UE) 1223/2009 sobre productos
cosméticos se establece que se pueden basar en la bibliografia de los ingredientes que

presentan y, en algunos casos, sirve un test de uso o un test de eficacia, in vivo o in vitro.
1.2.2.1 PRODUCTO COSMETICO.

Los datos que deben aparecer en el etiquetado de los productos cosméticos segun establece el

Reglamento (UE) 1223/2009, son los siguientes:

e Nombreydireccidn de la persona responsable del producto, podran usarse abreviaturas
siempre que se puede identificar correctamente a la persona o su direccion.

e Contenido en el momento de su acondicionamiento indicado en peso o volumen,
excepto aquellos envases que tengan menos de 5 gramos o mililitros, monodosis o
muestras gratuitas. Esta caracteristica no sera necesaria cuando sea facilmente
identificable desde el exterior el nUmero de unidades que tiene el producto.

e Lafechaen la que el producto seguird cumpliendo su funcidn inicial.

e Precauciones particulares de empleo.

e Numero de lote de fabricacidén o cualquier referencia que permita la identificacién del
producto cosmético.

e Funcidn del producto.

e Lista de ingredientes, la cual se llevara a cabo por orden decreciente de importancia en
el momento de incorporacién al producto cosmético. Los ingredientes que tengan una
concentracion inferior al 1% podran mencionarse sin orden después de los que tengan

una concentracidn superior.

La nomenclatura de los ingredientes cosméticos es adoptada y aceptada internacionalmente
(International nomenclatura cosmetic ingredient, INCI) y se recoge en el glosario de nombres
comunes para su utilizaciéon en el etiquetado de productos cosméticos. Sin embargo, este
glosario no se considera una lista de sustancias autorizadas para su uso en los productos

cosméticos (Decision (UE) 2019/701).



1.2.2.2 BIOCIDAS.

El Reglamento (UE) 528/2012 indica que estos productos tienen que incluir la siguiente

informacion:

e Todas las sustancias activas y su concentracién en unidades métricas.

e Nanomateriales que contiene el producto y su riesgo especifico.

e Numero de Autorizacién concedido al biocida por la Autoridad competente o la
Comision.

e Nombre y direccidn del Titular de Autorizacién.

e Tipo de formulacion.

e Utilizaciones para las que estd autorizado.

e Instrucciones de uso, frecuencia de aplicacién o dosificacion, expresada en unidades
métricas.

e Datos sobre efectos adversos probables, directos o indirectos, e instrucciones de
primeros auxilios.

e Frase “Léanse las instrucciones adjuntas antes de utilizar el producto”, acompafiado del
prospecto.

e Instrucciones para la eliminacién segura del biocida y de su envase cuando no se pueda
reutilizar el envase.

e Numero o designacidn del lote del producto y fecha de caducidad pertinente.

e Plazo necesario para que se produzca el efecto del biocida, intervalo en el que debe
observarse entre aplicaciones del biocida.

e Categorias de los usuarios a los que se limita el biocida.

e Informacién sobre peligros especificos para el medio ambiente.

e En el caso de que el biocida contenga microorganismos, los requisitos del etiquetado

tienen que regirse a la Directiva 2000/54/CE.
1.3. MICROBIOTA CUTANEA.

La piel se considera un érgano complejo y dindmico, capaz de desempenfiar distintas funciones:
servir de barrera cutanea entre el interior y exterior, ejerciendo una proteccion frente a distintos
tipos de agresiones (mecanicas, fisicas, quimicas y microbiolégicas); defensa inmunoldgica,
termorregulacién y secreciéon de sustancias, entre otras (Castrillén et al., 2008). La piel presenta
multiples tipos de células que se encargan de realizar una comunicacidn dindmica y plastica con
el objetivo de mantener los procesos vitales tales como inflamacion, respuesta inmunoldgica,

angiogénesis y curacién de heridas. Para todo ello, realiza mecanismos de vigilancia a través de

9



las células de Langerhans, receptores Toll-like (TLR), péptidos antimicrobianos (AMP) y células T

(Matejuk, 2018).

La microbiota es el conjunto de microorganismos que conviven en simbiosis con el cuerpo
humano, proporcionando salud y proteccidn. Sin embargo, en ciertas ocasiones puede llegar a
resultar patégena y causante de enfermedades (Finotello et al., 2018). En relacién a la
microbiota cutdnea, las diferentes especies que la constituyen dependen de ciertos factores
ambientales, como humedad, temperatura, exposicion solar, y del propio individuo, como edad,
sexo, sistema inmune, higiene, uso de jabones u otros cosméticos y tratamiento con
determinados medicamentos; ademas también influyen determinados antecedentes como una
hospitalizacién. En definitiva, presenta un papel muy importante en la conservacién de la salud,

asi como en el origen de enfermedades (Soria and Carrascosa, 2007).

La microbiota cutanea va evolucionando progresivamente. Es diferente de un individuo a otro y
dentro de una misma persona, depende de la zona corporal, estado en el que se encuentre, etc.
Por ello, se tienen que tener en cuenta distintos factores como: edad, factores genéticos,
factores fisicoquimicos (pH, temperatura...), medio ambiente, sistema inmunoldgico, sexo, estilo

de vida, etc. (Sdnchez-Saldafia and Sdenz-Anduaga, 2006).

El estrato cérneo es la capa mas externa de la epidermis y estd en la superficie de la piel. Esta
formado por células cornificadas y lipidos que crean una estructura a modo de pared de ladrillo

de la epidermis (Figura 1) (Sanford and Gallo, 2013).
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Figura 1: Estructura y funciones de las distintas capas de la piel (Kwiecien et al.,2019).
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Los microorganismos que conforman la microbiota de la piel son dependientes de cada persona
y se consideran una de las comunidades mas grandes en los seres humanos, conteniendo

fundamentalmente bacterias, hongos y virus (Kwiecien et al., 2019).

La piel se considera el 6rgano mas grande del cuerpo y el mecanismo de resistencia frente a

infecciones, realizando una respuesta inmunoldgica que puede ser adaptativa o innata

(Castrillon et al., 2008):

v" Innata. Es aquella que se tiene al nacer y se considera la primera linea de defensa debido
a que estd compuesta por varias células, de Langerhans en la epidermis y mastocitos en
la dermis, que se encargan de reaccionar frente a agentes agresores.

v' Adaptativa. Es aquella formada por mecanismos antigeno-especificos llevados a cabo

por células de la epidermis y dermis.

En la epidermis se encuentran presente diferentes tipos de células, donde destacan las células
de Langerhans, consideradas primera linea de defensa microbiolégica. Se trata de células
dendriticas que captan, procesan y presentan antigenos a los linfocitos T en los ganglios

linfaticos (Castrillon et al., 2008).

A diferencia de la epidermis que se encuentra en continuo contacto con el medio exterior
presentando un cardcter antimicrobiano dominante, la dermis es menos eficiente en la defensa
antimicrobiana. Los mastocitos son células de la dermis y estan encargadas de proporcionar
defensa antimicrobiana a modo de segunda linea. En caso de lesion cutdnea o de infeccion se
rompen y vierten sus granulos caracteristicos al interior de la dermis con el fin de evitar la

propagacion del agente infeccioso (Kwiecien et al., 2019).

La piel, ademas, presenta una temperatura relativamente baja (29 — 34,82C) y un pH acido (4,5-
5,5), proporcionando unas caracteristicas desfavorables para el crecimiento de bacterias

patégenas (Egert et al., 2017).

1 cm? de piel estd compuesto por 1000000 de microorganismos, incluyendo virus, bacterias,
hongos y acaros. Cuando se administran farmacos en la piel, como antibidticos, corticoides o
quimioterapicos, o se aplican técnicas como la radioterapia, afectan a la composicion y
estabilidad de la microbiota cutdnea. Por otra parte, lavarse las manos con frecuencia altera la
funcién barrera de la piel, provocando irritacién y cambios en la microbiota (Figura 2) (Baldwin

et al., 2017).
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Figura 2: Diferencia entre la microbiota normal de una piel sana y la microbiota alterada de una piel dafiada

(Baldwin et al., 2017).
Las comunidades microbianas de la piel son clave para la defensa del organismo, ya que

protegen de patdgenos externos, ayudando al sistema inmune a mantener un adecuado

equilibrio entre proteccion efectiva e inflamacién (Egert et al., 2017).

La cicatrizacién de heridas es un proceso bastante complejo, organizado y controlado por varios
tipos de células mediante la secrecion de factores de crecimiento, citoquinas y quimiocinas. En
las primeras etapas de curacion, los queratinocitos, neutréfilos y macréfagos de la epidermis
son las células principales responsables de la respuesta inflamatoria que se produce al mismo
tiempo que la hemostasia. Cuando se colonizan las heridas por la microbiota comensal se
promueve el proceso de cicatrizacién de heridas debido a la respuesta inmunoldgica innata
(Figura 3) (Tomic-Canic et al., 2020).
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Figura 3: Proceso de cicatrizacion de heridas en la piel (Tomic-Canic et al., 2020).

Sin embargo, es muy dificil definir una piel sana debido a la variabilidad interindividual en la
composicion de la microbiota; asi, se piensa que es sana aquella que tiene una variedad y
cantidad muy grande de microorganismos comensales y que la enfermedad se asocia a una

pérdida de diversidad o aumento en el nimero de bacterias patdgenas. Sin embargo, la
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colonizaciéon de la piel es beneficiosa puesto que contribuye a la proteccidon frente a

enfermedades y al desarrollo de una resistencia a la colonizacién (Egert et al., 2017).
1.4. SUSTANCIAS QUIMICAS PARA LA PREVECION DEL CONTAGIO DE LA COVID-19.

El alcohol es uno de los componentes mas utilizado para la elaboracién de los geles
hidroalcohdlicos, tiene funcidén antiséptica para la piel (CIMA, 2021a). Ademas, cuando su uso
es en productos cosméticos tiene otras funciones: antiespumante, antimicrobiano, astringente,

fragancia, solvente y controlador de la viscosidad (Cosing, 2021a)

Otros componentes que aparecen con bastante frecuencia en los geles hidroalcohdlicos con

propiedades antisépticas o antimicrobianas son:

e Alcohol Denat. Es alcohol etilico desnaturalizado con funciones antiespumantes,
antimicrobiano, astringente, fragancia, solvente, control de la viscosidad (Cosing,
2021b).

e Alcohol isopropilico. Es una sustancia con funciones antiespumante, perfumante,
solvente y controlador de la viscosidad (Cosing, 2021c). Sin embargo, CIMA (2021b) lo
define como un antiséptico bactericida de accion rdpida y amplio espectro. Como se
puede observar es contradictoria la informacién de ambas bases de datos, ya que para
Cosing no actiia como antiséptico y, por tanto, no tendria esa accidn antimicrobiana en
los geles hidroalcohdlicos y segin CIMA si la tendria.

e Perdxido de hidrégeno. Es una sustancia que tiene las funciones de antimicrobiano y
oxidante (Cosing, 2021d). Segin CIMA (2021c) posee accidon antiséptica debida
principalmente al radical libre hidroxilo; ademds produce oxigeno cuando entra en

contacto con la catalasa de los tejidos, favoreciendo la eliminacidén de detritos.
2. OBJETIVOS.

En esta Memoria se va a realizar un estudio comparativo de diferentes geles hidroalcohdlicos
que estan a disposicion de la poblacién espafiola, que reivindican tener una funcién viricida,

desinfectante, higienizante o antiséptica, y que en tiempo récord se han puesto en el mercado.
Los principales objetivos del presente Trabajo Fin de Grado son:

e Determinar si los diferentes geles hidroalcohdlicos utilizados en diferentes sectores con
el fin de evitar la trasmisidon del COVID-19 por contacto a través de las manos estan

autorizados y cumplen con la legislacion vigente.
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e Estudiar la composicidn de los diferentes geles hidroalcohdlicos y hacer un analisis de

las sustancias que contienen.

e Comprobar si la funcién y/o reivindicacion recogida en el etiquetado de cada gel

hidroalcohdélico es acorde a la composicién y a la legislacion vigente.
3. METODOLOGIA.

El material utilizado para la realizacidon de esta Memoria es el obtenido a través de la visita a
diferentes establecimientos de distintos sectores. Normalmente, a la entrada de cualquiera de
ellos se encuentra a disposicién del consumidor/cliente un envase que contiene un gel
hidroalcohdlico. En nuestro caso, se fotografia el etiquetado con la intencién de determinar el

fabricante, la marca comercial, la lista de ingredientes y la funcién o reivindicacion (Figura 4).

Los establecimientos visitados se encuentran en el entorno de la vivienda del alumno que

defiende este Trabajo y para facilitar el estudio se agrupan por sectores de la siguiente manera:

e Farmacias, 3.
e Perfumerias, 4: Aromas artesanales, Primor, Douglas y Druni.
e Supermercados, 6: Lidl, Mercadona, Carrefour, El Jamdn, Alcampo y Supersol.
e Tiendas de ropa, 8: Bershka, Primark, Zara, Zoco, Cortefiel, Provecaex, Calzedonia y
Reinas.
e Grandes superficies, 2: Ikea, Leroy Merlin.
e Otros establecimientos, 9:
v Tiger
v Hotel rural
v" Bancos: Caja Rural
v" Bufete de Abogados
v" Centros de ensefianza 4, incluida la Facultad de Farmacia de la Universidad de

Sevilla.

v'  Renfe.

Por otra parte, se utilizan diferentes bases de datos como AEMPS, European Medices Agency
(EMA), National Library of Medicine (Pubmed), European Commission database for information
on cosmetic substances and ingredients (Coslng), RAE, RANM, asi como otros documentos
oficiales como Reglamento (UE) 1223/2009 y el Reglamento (UE) 528/2012 relativo a los

biocidas.
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Figura 4: Fotografias de los distintos geles hidroalcohdlicos utilizados en el desarrollo de esta Memoria.

A través de las fotografias y con el fin de facilitar nuestro estudio, se recopilan los siguientes
datos de cada gel hidroalcohdlico, ademas del establecimiento en el que se ha encontrado:
nombre/marca comercial, fabricante, funciones y/o reivindicaciones y composicion con la lista

de sustancias/ingredientes.

A continuacidn, se realiza un andlisis pormenorizado de las sustancias presentes en cada gel
hidroalcohdlico. Siempre que el gel sea considerado cosmético, se utiliza Cosing (2021a) como
base de datos de ingredientes cosméticos autorizados por la UE. Sin embargo, cuando el gel se

considere biocida/antiséptico se utiliza CIMA (2021a).

Ademas, también se comprueba si los distintos geles hidrolacohélicos o sus fabricantes figuran
en los listados de antisépticos, biocidas y viricidas autorizados por la AEMPS. Para aquellos que
no se encuentren presentes en estos listados, se busca informacién sobre el fabricante, y junto
con la lista de ingredientes, permita determinar si el gel hidroalcohdlico cumple la legislacién

vigente o si por el contrario se consideraba sospechoso de no hacerlo.
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4. RESULTADOS Y DISCUSION.

El estudio de los geles hidroalcohdlicos se hace sdlo con el producto ya que a través de su
etiquetado se puede determinar si es un producto cosmético o un biocida y si cumple con la

reglamentacion correspondiente.

En la Tabla 1 se exponen los establecimientos y las marcas comerciales de los distintos geles

hidroalcohélicos que se someten a estudio.

Tabla 1. Establecimientos y marcas comerciales de los geles hidroalcohdlicos objeto de estudio.

ESTABLECIMIENTOS | MARCA COMERCIAL ESTABLECIMIENTO MARCA COMERCIAL
FARMACIAS SUPERMERCADOS
Bfetres on Pbeauty Everyday
Vital Cure Mercadona
QM Quimunsa Seven Cosmetics
Fresh Beauty Deliplus
TH Farma Carrefour
PERFUMERIAS Babaria
Carrefour Smart Advanced
Aromas artesanales | Aromas artesanales Cosmetics S.L.
Carrefour
Instituto Espaiol El Jamdn IFA Unnia
Hygen Derma Alcampo S’Nonas PH
Safe Farma Bodynatur
Dr. Arbmes Supersol Sys Cosmética Natural
The Fruit Company Agrado
L'Oreal Luxe TIENDAS DE ROPA
Sanytol Reinas Luxana
Dettol Bershka Iberklin
Primor Parfums Saphir Primark Nettoyant Gel
Biovent Zara Cristian Lay
Phentia Pharma Zoco Lubrex
Babaria Cortefiel Cgrtefiel y Pedro del
Hierro
Soft & Care Lea Provecaex La Chinata
Mavi Dicora Urban Fit
Bioglow Natural .
. Calzedonia Aromas Fenpal
Cosmetics
Tulipan Negro GRANDES SUPERFICIES
Douglas Amahogar lkea Topvet
Navinia Quilosa Health
Aromas Prady Leroy Merlin Neonob
Druni Nkare Cooper Dermo
SUPERMERCADOS OTROS
Marquimia Solucions Tiger Tiger
Lidl Agrado Hotel Solmk
Lifebuoy Caja rural Orguesa
Azalea Iglesia Acofar
Bufete de abogados Proquimol S. Coop.
Centros de Cortyfader Desimax
ensefianza Acofar
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Sin marca
Gel Hidroalcohdlico

Renfe

A continuacion, se procede a identificar los fabricantes de cada una de las marcas comerciales
(Tabla 2). En el etiquetado tiene que figurar nombre, direccion y teléfono del responsable de
puesta en el mercado del gel hidroalcohélico, aunque éste a veces no coincide con el fabricante

del producto.

Hay que tener en cuenta que muchas empresas han surgido como modelo de negocio en esta
pandemia. Es por ello que se ha investigado el perfil de cada una de ellas a través de sus pdginas
web, con el fin de perfilar si pueden cumplir la legislacion vigente. En la Tabla 2 se recogen los
perfiles de las empresas responsables de cada gel hidroalcohdlico objeto de estudio en esta

Memoria.

Tabla 2. Marcas comerciales, empresas responsables de puesta en el mercado o fabricantes de cada uno

de los geles hidroalcohdlicos objeto de estudio.

MARCA COMERCIAL | FABRICANTE / WEB PERFIL DE LA EMPRESA

Betres On Fragancias y Sensaciones, S.L. Fabricacién de perfumes,
fraganciasysensaciones.com mayoritariamente

Vital care VMV Cosmetic Group Fabricacidn de productos cosméticos y de
Vmvcosmeticgroup.com peluqueria.

QM Quimunsa Quimica de Munguia SA. Disefio, fabricacién y comercializacién de

Quimunsa.com

raticidas e insecticidas.

Fresh Beauty

Fresh Beauty Spain SL.
Freshbeauty.es

Fabricacidn de accesorios para perfumeria
y cosmética, asi como cosmética ecoldgica
y productos de cuidado e higiene corporal
y facial.

TH farma

Innovaciones cosmético-
farmaceduticas SL.
Thaderthpharma.com

Fabricacidn de productos de perfumeria,
drogueria, higiene y belleza.

Aromas artesanales

Perfumes y aromas artesanales
SL.
Aromasartesanales.es

Fabricacién de perfumes, cosmética y
magquillaje, mayoritariamente perfumes.

Instituto espafiol

Instituto espafiol
Institutoespafiol.com

Disefio, elaboracion y fabricacién de
productos cosméticos y fragancias.

Hygen Derma

Beautyge S.L
Revlon.es

Fabricacién de productos de perfumeria y
cosmética.

Safe and Healthy Farma Life S.L

Importacion, exportacion, comercializacion

Safe Farma. y distribucion de productos farmacéuticos,
Safe and Healthy farma ‘o .
cosméticos y de parafarmacia.
. Jimmy Boyd Perfumista S.L. ., .
Dr. Arébme y oy I Elaboracion de perfumes y fragancias.

Perfumesjimmyboyd.com

The fruit company

Perfums & Beauty S.L,
Perfumsandbeauty.com

Fabricacidn y distribucién de productos de
hogar y de cosmética, especializada sobre
todo en crear perfumes y ambientadores
para el hogar.

L’Oreal luxe

L’Oreal
L'Oreal.com

Disefio, elaboracion y fabricacién de
productos de cosmética y belleza.
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AC Marca Personal Care S.L

Fabricacién y venta de productos de

Sanytol perfumeria y cosmética, asi como la
Acmarca.com . . ..
fabricacién de jabones de higiene personal
. . Fabricacidn y venta de maquinas de
Reckitt Benckiser S.L., - y , . d .
Dettol limpieza, perfumeria, alimentos, bebidas,

Reckitt.com

etc.

Parfums Saphir

Saphir Parfums S.L.U
Saphir.es

Elaboracidn y fabricacién de perfumes.

Biovent

Biovene cosmetics S.L.
Biovenebarcelona.com

Comercializacion de productos de
perfumeria, drogueria, higiene y belleza.

Phentia Pharma

Phentia Pharma S.L.
Phentia pharma

Comercializacidn de productos de
perfumeria, cosmética, articulos de higiene
y aseo personal.

Babaria

Berioska S.L.
Babaria.com

Fabricacidn y venta de jabones,
detergentes, articulos de limpieza, como
lejias, y productos cosméticos y de higiene.

Soft & Care Lea

Lascaray S.A
Lascaray.com

Fabricacidn de productos cosméticos y de
cuidado personal.

Mavi

Lubrex

Palc Chemical Espafiola S.L
Palc.es

Elaboracidon mayoritariamente de
productos para el cuidado de las pieles del
calzado, tales como betunes.

Bioglow Natural
Cosmetics

Bioglow Natural Cosmetics
Bioglow natural cosmetics

Elaboracidn y fabricacidn de productos
cosméticos y de higiene naturales.

Tulipan Negro

Briseis S.A.
Briseis.com

Elaboracion y fabricacién de colonias y
perfumes.

Ambientes Ama- Hogar S.L.

Elaboracion y fabricacién de
ambientadores y perfumes para el hogar,

Amah
rhahogar Amahogar.es ademas de insecticidas y productos para el
jardin.
N Casa Kiriko S.L I%Iabf)raC|on y fabricacién de productos de
Navinia limpieza y detergentes, y productos de

Kiriko.es

cosmética.

Prady Parfums

Prady Fragances & Cosmetics
Pradyparfums.com

fabricacién de perfumes

Nkare

Distribuciones Escudero Fijo S.L
Escuderofijo.com

Comercializacién al por mayor de
productos electrénicos y tecnologia

Marguimia solucions

Marquimia Solucions S.L.
Marquimia.com

Elaboracion y fabricacién de jabones,
detergentes y lejias

Agrado Cosmetics Care 3000

Elaboracidn y fabricacién de productos de

Agrado S.L.U " , .
. cosmética, perfumeria e higiene personal.
Agradocosmetic.com
) Unilever Espaiia S.A Elaboracién y comercializacidn de
Lifebuoy . . . -
Unilever.es productos de higiene y alimenticios.
Azalea Azalea Cosmetics Elaboracion y fabricacién de productos

Azaleacosmetics.com

para el cuidado del cabello.

Pbeauty Everyday

Perseida Belleza S.L.
Perseida.com

Desarrollo, fabricacion,
acondicionamiento, almacenamiento y
distribucion de productos cosméticos, de
higiene personal y fragancias.

Seven Cosmetics

Laboratorios Naturaromatic S.L
Laboratoriosnaturaromatic.com

Fabricacidn de perfumes, productos
cosméticos y productos de ambientacion.

Deliplus

Maverick S.L.U
Laboratoriosmaverick.com

Fabricacién de productos para higiene y
cuidado personal.

Suavizantes y Plastificantes
Bituminosos S.L,
Spb.es

Especializada en aditivos para el cemento,
hormigdn, equipamientos deportivos,
impermeables de depdsitos, balsas y
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piscinas, instalaciones de depuracidén de
piscinas, productos de limpieza industrial,
etc

Amifar laboratorios S.L,
Amifar.com

Innovacién y fabricacion de productos
cosmeéticos y cosmecéuticos.

Carrefour

Laboratorios Montplet S.L.U,
Montplet.es

Elaboracidn, envasado y distribucién de
productos cosméticos y antisépticos.

Smart Advanced

Smart Advanced Cosmétics S.L

Desarrollo y fabricacion de perfumesy

Cosmetics Alimarket.es productos cosméticos
Ifa Unnia Laboratorios Montplet S.L.U Elaboracidn, envasado y distribucién de
Montplet.es productos cosméticos y antisépticos.
S$'Nonas PH Arom S.A. Fa!oricacién de produ.ct.os de limpieza,
Arom.es cuidado personal e higiene.
Bodvnatur A&S in Brands S.R.L Fabricacidn de productos cosméticos,
Y A&S in Brands perfumeria y jabones de tocador.
Sys Cosmética Sys S.L. L -
. Fabricacidén de cosmética natural y aromas.
Natural Laboratoriossys.es
Luxana S.A Fabricacién de perfumes, productos de
Luxana . . . .
Luxana.es cuidado personal y de cuidado infantil.
. Tesis Galicia S.L. Fabricacidn de productos quimicos
Iberklin N . .
Tesisgalicia.es industriales.
Cristian Lav S.A Fabricacid - - p
Cristian Lay r!st!an ay S abrlcaqun d(.eljoyas y bisuteria y -
Cristianlay.com comercializacién de productos cosméticos.
. C fila Oleicola siglo XXI S.L L .
La Chinata ompania Lleicola siglo Fabricacidn y envasado de aceites.
Coreysa.es
. . Nuvaria Global S.L., Fabricacidn de jabones, detergentes,
Dicora Urban fit . L.
Nuvaria.com productos de higiene personal.

Aromas Fenpal

Panfel 2012 S.L.
Aromasfenpal.com

Comercializacion de productos cosméticos,
perfumeria y articulos de higiene y aseo
personal.

Topvet

Green Idea S.R.O
Notino.es

Fabricacidn de productos cosméticos, para
higiene personal, aceites esenciales.

Quilosa Health

Quilosa- Selena Iberia S.L.U
Quilosa.com

Fabricacién de selladores, colas, gelatinas,
productos para industria del caucho y
cuero, pegamentos, escayolas.

Neonob

MPL
MPL.es

Fabricacidn de productos de limpieza del
hogar y productos de higiene y cuidado
personal.

Cooper Dermo

Zelnova Zeltia S.A.
Zelnovazeltia.com

Fabricacidn y distribucién de productos de
limpieza, higiene y desinfeccion.

Sapona LT

Tiger Fabricacién de productos cosméticos
Sapona.co.uk
Solmk Solmarket!ng Group Gestidn de agencias de publicidad.
Solmarketing.es
Fabricacidn de productos de desinfeccion,
Orguesa Orguesa S.L mantenimiento de instalaciones
Orguesa.es industriales y pionera en productos para el
control de plagas.
Acofar Betamadrilefio laboratorios S.L Fabricacidn y distribucién de productos

Betamad.com

cosméticos y farmacéuticos

Proquimol S. Coop

Proquimol SC
Proquimol.es

Fabricacién de lejias y productos de
limpieza.

Cortyfader Desimax,.

Detergentes Dermax S.L.,
Cortyfader.com

Fabricacién de productos de limpieza del
hogar.
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Kefus

Kefus Laboratorios S.L.,
Kefus.com

Fabricacién de jabones, lociones para el
pelo, productos farmacéuticos,
veterinarios, sustancias dietéticas.

Celinde Cosmetic S.L.
Celine.com

Fabricacion, investigacion y desarrollo de
productos cosméticos.

C&CH Salud S.L.
c-chsalud.com

Se encargan de elaborar y vender
productos sanitarios destinados al Covid-
19

A la luz del perfil de las empresas que se indican se sospecha que algunas no cuentan con la
Autorizacién de fabricacion ni con las instalaciones adecuadas (Normas GMP) que se recogen en

la legislacidn vigente, tanto en el Reglamento (UE) 1223/2009 como en el Reglamento (CE)

528/2012, para la fabricacion de estos geles hidroalcohdlicos.

Sorprende que determinadas empresas estén autorizadas, aunque sea temporalmente, a

fabricar productos cosméticos, antisépticos o biocidas. Entre ellas cabe citar:

Existen otras empresas que sélo se encargan de la comercializacion de los geles hidroalcohdlicos
Y, en ningln caso, se sabe con certeza si ellas son los fabricantes de sus respectivos geles. En
este sentido, la procedencia del gel hidroalcohdlico no se puede determinar simplemente

leyendo el etiquetado y pudiera ocurrir que hubiera sido fabricado en Espafia o fuera de nuestro

Quimica de Munguia S.A. responsable de la marca Quimiunsa.

Palc Chemical Espaiiola S.L responsable de las marcas Mavi y Lubrex.

Suavizantes y Plastificantes Bituminosos S.L. responsable de uno de los geles

hidroalcohdlicos de marca Delyplus.

Proquimol S. Coop responsable de un gel de marca desconocida.

Detergentes Dermax S.L. responsable de la marca Cortyfader Desimax.

pais. Las empresas mencionadas son:

Por ultimo, se encuentran algunas empresas que estan incluidas en las listas de la AEMPS de

fabricantes autorizados para la elaboracion de antisépticos/biocidas o viricidas (AEMPS,

Safe and Healthy Farma Life S.L. responsable de la marca Safe Pharma.

Biovene cosmetics S.L. responsable de la marca Biovent.

Phentia Pharma S.L. responsable de la marca Phentia Pharma.

Christian Lay responsable de la marca Christian Lay.

Panfel 2012 S.L. responsable de la marca Aromas Fenpal.

Solmarketing Group responsable de la marca Solmk.

2021b;2021c; 2021d). Estas empresas son:
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e AC Marca Personal Care S.L responsable de la marca Sanytol.

e Reckitt Benckiser S.L. responsable de la marca Dettol

e Distribuciones Escudero Hijo S.L. responsable de la marca Nkare

e Marquimia solucions responsable de la marca Marquimia solucions

e Agrado Cosmetics Care 3000 S.L.U. responsable de la marca Agrado

e Unilever Espaia S.A. responsable de la marca Lifebuoy

e Maverick S.L.U responsable de un gel hidroalcohdlico de la marca Deliplus.

e Compaiiia Oleicola siglo XXI S.L responsable del gel hidroalcohdlico La Chinata.

e lLaboratorios Montplet S.L.U responsable de un gel hidroalcohdlico de la marca
Carrefour y de otro de la marca Ifa Unnia.

e Berioska S.L. responsable de Babaria

e Arom S.A. responsable de la marca S’"Nonas PH

e Tesis Galicia S.L. responsable de la marca Iberklin

e Quilosa-Selena Iberia S.L.U responsable de la marca Quilosa Health

e Orguesa S.L. responsable de la marca Orguesa

e Betamadrilefio Laboratorios S.L responsable de un gel hidroalcohdlico de marca Acofar.

A través de las funciones que se recogen en el etiquetado, se puede interpretar si el gel
hidroalcohdélico es un producto cosmético o un biocida. Todo ello gracias al Reglamento (UE)
1223/2009 y Reglamento (CE) 528/2018. Queda claro que cualquier gel hidroalcohdlico
solamente puede estar comprendido en estos 2 grupos. Asi, en la Tabla 3 se recogen las marcas

comerciales que son productos cosméticos.

Tabla 3. Productos cosméticos con funcidn higienizante / sanitizante.

MARCA COMERCIAL

Betres On Sin marca Vital Cure Fresh Beauty
Th Farma Instituto Espafiol Safe farma Dr.Arome
L'Oreal Luxe Dettol Parfums Saphir Phentia Pharma
Babaria B|oglow. Natural Navinia Kefus

Cosmetics
Azalea Pbeauty everyday Seven cosmetics Deliplus
Ifa Unia Bodynatur Agrado Luxana
Cgrteﬂel y Pedro del La chinata Dicora Urban fit Aromas Fenpal
hierro
Neonob Orguesa Acofar Cortyfader Desimax
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Un grupo de geles hidroalcohdlicos, posiblemente productos cosméticos, no tienen ninguna
funcién asignada y no permite clasificarlos con certeza. Estas marcas son: Cooper Dermo, Tiger,
Solmk, Topvet, Nettoyant gel, Cristian Lay, Sys Cosmética Natural, Delyplus, Carrefour, Smart
Advanced Cosmetics, Lifebuoy, Prady, Nkare, Marquimia solucions, Tulipan Negro, Soft & Care

Lea, Mavi, Lubrex, The fruit company, Hygen Derma y Aromas artesanales.

En cuanto a los productos biocidas, antisépticos o viricidas, solamente se ha encontrado un gel
hidroalcohélico que reivindica una de estas funciones y es Sanytol [Antiséptico]. Las marcas
comerciales QM Quimunsa [Viribiol, hidrogel, Higienizante] y Amahogar [Desinfectante] indican
unas funciones que no son correctas e incluso podrian ir en contra de la legislacién vigente
(Reglamento (UE) 655/2013). Estos hechos se confirmaran mas adelante cuando se estudien las
formulaciones de cada uno de los geles. Se observa que hay funciones que pueden llevar a
confusidn, en concreto antiséptico y desinfectante. La primera esta destinada Unicamente a los

tejidos vivos, mientras que la segunda se aplica a objetos inanimados o no vivos.

Por ultimo, se observa otro grupo de geles que aun no se pueden clasificar ya que, ademas de
no tener la funcién declarada, pueden tratarse de biocidas, antisépticos o viricidas. Estos son:

Biovent, S"Nonas PH, Iberklin, Quilosa Health, Proquimol S. Coop.

El siguiente paso es recopilar y estudiar todas las formulaciones de los geles hidroalcohdlicos tal

y como se recogen en el etiquetado (Tabla 4).

Tabla 4. Formulaciones de los geles hidroalcohdlicos objeto de estudio.

MARCA

COMERCIAL COMPONENTES DEL PRODUCTO

Alcohol denat., Agua, Glycerin, Propylene Glycol, Aloe Barbadensis
BETRES ON Leaf Extract, Aminomethyl Propanol, Benzalkonium Chloride,
Potassium Sorbate, Parfum.

Alcohol denat., Aqua, Aloe Barbadensis Leaf Juice, Betaine, Menthol,

VITAL CURE Sodium Hyaluronate, Triethanolamine, Carbomer, Glycerin, Sodium
Benzoate, Potassium Sorbate.
QM QUIMUNSA Alcohol denat. 80%, Agua, Glicerina, Hidroxietilcelulosa c.s.p. 100%

Alcohol denat., Aqua, Propylene Glycol, Cl 42090,

FRESH BEAUTY
Hydroxyethylcellulose.

Alcohol denat., Aqua, Isopropyl Alcohol, Glycerin, Propylene Glycol,

TH FARMA
Citrus Limon Fruit Extract, Carbomer, Aminomethyl Propanol.
Alcohol denat., Aqua, Aloe Barbadensis, Hydroxyethyl cellulose,
AROMAS Benzalkonium Chloride, Citric Acid, Triethanolamine, Potassium
ARTESANALES ! ! !
Sorbate.
INSTITUTO Alcohol denat., Aqua, Carbomer, Glycereth-26, Parfum,
ESPANOL Triethanolamine.
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HYGEN DERMA

Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate
Crosspolymer, Aminomethyl Propanol, Parfum, Geraniol, Limonene,
Linalool.

Alcohol 70%, Aqua, Propylene Glycol, Glycerin, Carbomer,

SAFE FARMA . .
Triethanolamine
DR. AROMES A.Icohol.denat., Aqua, Glycerin, Usneo, Parfum (Limonene/Linalool/
Citral/Citranellol)
THE FRUIT Alcohol denat., Aqua, Glycerin, PEG-40 Hidrogenated Castor Oil,
COMPANY Parfum, Carbomer, Triethanolamine, Aloe Barbadensis Extract.

L’OREAL LUXE

Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Ammonium Polyacryloyldimethyl
Taurate.

SANYTOL

Etanol 72%, Perfume.

DETTOL

63,3 g Etanol por cada 100 g, Butylphenyl Methylpropional, Citral,
Citronellol, Linalool.

PARFUMS SAPHIR

Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Parfum, Ammonium
Polyacryloyldimethyl Taurate, Linalool, Limonene, Geraniol, Hexyl
Cinnamal, Citronellol, Triethanolamine.

BIOVENT

Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate
Crosspolymer, Triethanolamine, Parfum.

PHENTIA PHARMA

Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Carbomer, Allantoin, Triethanolamine.

BABARIA

Alcohol denat., Aqua, Aloe Barbadensis Leaf Extract, Glycerin,
Simmondsia Chinensis Seed Qil, Propylene Glycol, Parfum, PEG-40
Hydrogenated Castor Qil, Potassium Sorbate, Sodium Benzoate,
Ascorbic Acid, Citric Acid, Sodium Sulfite, Cl 19140, Cl 42090.

SOFT & CARE LEA

Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Aloe Barbadensis Juice Extract,
Parfum, Citric Acid, Sodium Benzoate, Potassium Sorbate, Ammonium
Polyacryloyldimethyl Taurate, T-Butyl Alcohol, Lactic Acid, Limonene.

Alcohol denat., Aqua, Isopropanol, Isopropyl Alcohol, Glycerin,
Hydroxyethylcellulose, Citric Acid, Parfum, Geranial, Coumarin,

MAVI Butylphenyl Methylpropional (Lilial), Linalool, Hexyl Cinnamal,
Limonene, Alpha-lsomethyl lonone.
Alcohol denat., Aqua, Fenoxyethanol, Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate
BIOGLOW . .
NATURAL Crosspolymer, Triethanolamine, PEG-7 Glyceryl Cocoate,
COSMETICS Benzalkonium Chloride, Aloe Barbadensis Leaf Juice, PPG-2 Methyl

Ether.

TULIPAN NEGRO

Alcohol denat., Glycerin, Aqua, Parfum, Linalool, Limonene,
Butylphenyl Methylpropional, Benzyl Alcohol, Citral.

AMAHOGAR Alcohol Isopropilico 70% p/p, Excipientes, Agua.
NAVINIA Alcohol, Aqua, Isopropyl alcohol, Glycerin, Parfum, Acrylates/C10-30
Alkyl Acrylate Crosspolymer, Triethanolamine.
Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Hydroxyethylcellulose, Parfum, Citric
PRADY . . .
Acid, Sodium Hydroxyde, Limonene, Cl 14720.
NKARE Alcohol, Aqua, Glycerin, Carbomer, Triethanolamine, Parfum.
MARQUIMIA Alcohol, Aqua, Isopropanol Isoprolyl Alcohol, Coco-Betaine, Glycerin,
SOLUCIONS Propylene Glycol, Triethanolamine, Benzalkonium Chloride.
AGRADO Alcohol denat., Aqua, Glycerin.
LIFEBUOY Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Carbomer, Aminomethyl Propanol.
Alcohol denat., Aqua, Aloe Barbadensis Leaf Juice, Betaine, Menthol,
AZALEA Sodium Hyaluronate, Triethanolamine, Carbomer, Glycerine, Sodium

Benzoate, Potassium Sorbate, Cl 42090.
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PBEAUTY
EVERYDAY

Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Propylene Glycol, Acrylates/C10-30
Alkyl Acrylate Crosspolymer, Aloe Barbadensis Juice Extract,
Aminomethyl Propanol, Benzyl Benzoate, Parfum, Limonene, Benzyl
Alcohol, Citral, Cinnamal, Coumarin, Potasium Sorbate, Sodium
Benzoate.

SEVEN COSMETICS

Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Acrylates Crosspolymer, Parfum,
Triethanolamine, Hexyl Cinnamal, Limonene, Cl 42090.

Alcohol denat., Aqua, Phenoxyethanol, Acrylates/C10-30 Alkyl
Acrylate Crosspolymer, Triethanolamine, PEG-7 Glyceryl Cocoate,
Benzalkonium Chloride, Aloe Barbadensis Leaf Juice, PPG-2 Methyl
ether.

DELIPLUS Etanol 79,80 % p/p
Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Carbomer, Allantoin, Triethanolamine.
Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Carbomer, 3-Benzofenone, Parfum,
Triethanolamine, Benzalkonium Chloride, Limonene, Linalool.
Alcohol denat., Aqua, Isopropyl Alcohol, Neopentyl Glycol
CARREFOUR Diethylhexanoate, Carbomer, Parfum, Aminomethyl Propanol,
Limonene, Hydroxycitronellal, Citral, Linalool.
Alcohol denat. (70%), Aqua, Glycerin, Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate
BABARIA Crosspolymer, PEG-40 Hydrogenated Castor Qil, Triethanolamine, Cl
42090.
i'g?'\i;_ﬁggg_l\lcm Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Carbomer, Allantoin, Triethanolamine.
Alcohol denat., Aqua, Isopropyl Alcohol, Neopentyl Glycol
CARREFOUR Diethylhexanoate, Carbomer, Parfum, Aminomethyl Propanol,
Limonene, Hydroxycitronellal, Citral, Linalool.
Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Carbomer, Propylene Glycol, Aloe
[FA UNNIA Barbadensis Leaf Extract, Aminomethyl Propanol, Potassium Sorbate,
Parfum.
S’NONAS PH 75% v/v Etanol, Benzalkonium Chloride, Limonene, Hexyl Cinnamal,
Hydroxycitronellal.
Aqua, Ammonium Lauryl Sulfate, Coco-Betaine, Melaleuca Ericifolia
BODYNATUR Leaf Qil, Ethylhexylglycerin, Xanthan Gum, Lactic Acid, Citric Acid,

Sodium Chloride, Sodium Benzoate, Potassium Sorbate, Parfum.

SYS COSMETICA

Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Aloe Barbadensis Leaf Juice,
Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate Crosspolymer, Panthenol, Parfum,

NATURAL Triethanolamine, Limonene, Linalool, Benzyl Alcohol, Alpha-Isomethyl
lonona.
Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Carbomer, Triethanolamine, Parfum,
AGRADO . . . .
Limonene, Butylphenyl Methylpropional, Linalool, Citronellol.
LUXANA Alcohol denat., Aqua, Glycerin, Carbomer, Triethanolamine,
Melaleuca Alternifolia Leaf Oil.
IBERKLIN Etanol 70% p/p, Fenoxietanol 2,1% p/p, Cloruro de
Didecildimetilamonio 0,35%, Excipientes c.s.p. 100%
NETTOYANT GEL Etanol 70%, AIcohoI.Denat., Aqgua, Glycerin, Carbomer, Aminomethyl
Propanol, Parfum, Linalool.
Alcohol Denat., Aqua, Glycerin, Propylene Glycol, Acrylates/C10-30
CRISTIAN LAY Alkyl Acrylate Crosspolymer, Aloe Barbadensis Leaf Juice,
Aminomethyl Propanol, Potassiumn Sorbate, Sodium Benzoate.
LUBREX Alcohol Denat., Aqua, Isopropyl Alcohol, Glycerin, Ammonium

Polyacryloyldimethyl Taurate/ VP Copolymer, Parfum, Citral,
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Butylphenyl Methylpropional, Linalool, Hexyl Cinnamal, Limonene, Cl
19140, CI 42051, CI 42090.

CORTEFIELY
PEDRO DEL HIERRO

Alcohol Denat., Aqua, Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate, Dipropylene
Glycol, Triethanolamine.

LA CHINATA

Alcohol Denat., Aqua, Olea Europea Leaf Extract,
Hydroxyethylcellulose, Benzalkonium Chloride, Parfum, Citric Acid,
Sodium Benzoate, Potassium Sorbate, Amyl Cinnamal, Benzyl
Benzoate, Benzyl Salicylate, Butylphenyl Methylpropional, Citral,
Citronellol, Hexyl Cinnamal, Geraniol, Limonene, Linalool.

DICORA URBAN FIT

Alcohol Denat., Isobutane, Propane, Glycerin, Cetearyl
Ethylhexanoate, Aloe Barbadensis Leaf Extract, Parfum, Limonene,
Coumarin, Citronellol, N-Butane, Sodium Benzoate, Potassium
Sorbate, Citric Acid.

AROMAS FENPAL

Alcohol, Aqua, Glycerin.

TOPVET

Alcohol Denat., Aqua, Squalene, Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate
Crosspolymer, Aminomethyl Propanol, Parfum, Geraniol, Limonene,
Linalool.

QUILOSA HEALTH

Alcohol Isopropilico 70g/100g, Peréxido de Hidrégeno 0,15g/100g,
Glicerina y Agua.

NEONOB

Alcohol Denat., Aqua, Glycerin, Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate
Crosspolymer, Aminomethyl Propanol, Parfum, Aloe Barbadensis Leaf
Juice, Tocopheryl Acetate, Limonene, Butylphenyl Methylpropional,
Linalool, Citric Acid, Potassium Sorbate, Sodium Benzoate.

COOPER DERMO

Alcohol Denat. (72,5% v/v), Aqua, Glycerin, Propylene glycol,
Ammonium Polyacryloyldimethyl Taurate, Parfum, Limonene,
Linalool.

Alcohol (50%), Aqua, Glycerin, Parfum, Carbomer, Triethanolamine,

TIGER Citrid Acid, Aloe Barbadensis Leaf Juice, Cl 19140, Cl 42090.
Alcohol, Aqua, Glycerin, Carbopol, Aloe Barbadensis Leaf Juice,
SOLMK :
Parfum, Aminomethyl Propanol.
ORGUESA Alcohol Denat., Aqua, Didecyldimonium Chloride,
Hydroxyethylcellulose.
Alcohol Denat., Aqua, Glycerin, Propylene Glycol, Acrylates/C10-30
Alkyl Acrylate Crosspolymer, Aloe Barbadensis Leaf Juice, Limonene,
ACOFAR . . . .
Aminomethyl Propanol, Parfum, Citral, Potassium Sorbate, Sodium
Benzoate.
PROQUIMOLS. Isopropyl Alcohol, Aqua, Triethanolamine, Acrylates/C10-30 Alkyl
COOoP Acrylate Crosspolymer, Parfum, Benzalkonium Chloride.
CORTYFADER o N -
DESIMAX Alcohol 70%, Glicerina, Gelificante
Alcohol Denat., Aqua, Glycerin, Propylene Glycol, Acrylates/C10-30
Alkyl Acrylate Crosspolymer, Aloe Barbadensis Leaf Juice, Limonene,
ACOFAR . . . .
Aminomethyl Propanol, Parfum, Citral, Potassium Sorbate, Sodium
Benzoate.
KEFUS Alcohol Denat., Aqua, Glycerin, Propylene Glycol,

LABORATORIOS

Hydroxyethylcellulose, Phenoxyethanol, Ethylhexylglycerin.

GEL
HIDROALCOHOLICO

Alcohol Denat., Aqua, Glycerin, Aloe Barbadensis Leaf Juice,
Phenoxyethanol, Acrylates C10-30 Alkyl Acrylates Crosspolymer,
Tetrahydroxypropyl Ethylenediamine.
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A través de la formulacién se determina que las funciones asignadas a cada producto son
correctas y el tipo de gel hidroalcohdlico, es decir, si se trata de un producto cosmético o de un
biocida. En cuanto a los productos antisépticos y los viricidas se engloban dentro de los biocidas

con diferentes funciones.

Por otra parte, se comprueba que todos estan autorizados para su comercializacidn. Para ello,
se utiliza la lista de antisépticos para piel sana autorizados por la AEMPS (AEMPS, 2021b) y que
han demostrado su eficacia viricida, atendiendo la normativa UNE-EN 14476:2014 (UNE-EN
14476, 2014). También se recogen los fabricantes autorizados para la comercializaciéon de

antisépticos y biocidas (AEMPS, 2021b; 2021c).
4.1. COMPONENTES BASICOS DE LOS GELES HIDROALCOHOLICOS.

El andlisis de los componentes de los geles hidroalcohdlicos se lleva a cabo utilizando Cosing
(2021a) para los productos cosméticos, CIMA (2021a) y la Real Farmacopea Espafiola (RFE, 2015)

para los biocidas.

Los productos cosméticos y biocidas que se estudian muestran que contienen, al menos, los
ingredientes indispensables para la formacién de un gel hidroalcohélico: alcohol, agua y un

polimero.

El alcohol utilizado es de 96°, pero siempre tiene que estar mezclado con agua para rebajar su
graduacion y no dafiar la superficie de la piel. Por ello y mayoritariamente se encuentran tanto
alcohol 70° como alcohol de 70%. Entre ellos existe una diferencia importante que es la
proporcién de agua que contienen, en concreto 27 y 30% respectivamente. En consecuencia y
como todos los geles basan su funcién en la actividad antimicrobiana del alcohol, las
formulaciones de los geles hidroalcohdlicos debe llevar 83:27 o 70:30 alcohol:agua. Hay que
aclarar que es el alcohol de 70° el que tiene propiedades antisépticas, sin embargo, no es el mas
utilizado por lo que los geles hidroalcohdlicos de este estudio no tienen las propiedades
antisépticas esperadas. A esto hay que unir que la mayoria de las formulaciones incluyen otras
sustancias, modificando la proporcidn de alcohol:agua y obteniendo productos mucho menos

eficaces.

El Alcohol esta presente en el 26,47% y el Alcohol Denat. en el 73,53% de los geles
hidroalcohdlicos. Se trata de alcohol desnaturalizado con uno o mds agentes desnaturalizantes
de acuerdo con la legislacién de cada uno de los Estados miembros de la Comunidad Europea.
Este alcohol, igualmente, destaca su funcién antimicrobiana, pero ademds es antiespumante,

astringente, fragancia, solvente y controlado de la viscosidad (Cosing, 2021b). El Alcohol al 70%
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no se recoge en Cosing (2021a) ya que realmente estd compuesto por Alcohol o Alcohol Denat.
y agua y no es un ingrediente sino un preparado. Otro dato importante es que este tipo de
alcohol es mucho mds comin que el alcohol 709, graduacién de alcohol que se considera

antiséptica.

La Glicerina esta presente en el 75% de los geles hidroalcohdlicos. Destaca por su poder
humectante. Fisicamente es una sustancia con propiedades higroscopicas y, por ello, tiene
capacidad de retener o atraer el agua del exterior por lo que se le considera un ingrediente

hidratante de la piel (Cosing, 2021f).

El Isopropanol esta presente en el 11,67% de los geles hidroalcohdlicos. Segin Cosing (2021d)
presenta funciones como antiespumante, perfumante, solvente y controlador de la viscosidad.
En ningun caso, se le atribuye la funcién antimicrobiana. Sin embargo, si se consulta CIMA
(2021b) indica que es una sustancia que puede actuar para la desinfeccion de la piel y conlleva

gue tenga una actividad antiséptica.

Los conservantes se incluyen en un 17,65% de los geles hidroalcohdlicos. Su funcién
antimicrobiana estd clara, pero destinada a evitar el crecimiento de microorganismos en el
producto cosmético o biocida. En ningun caso, se puede utilizar estas sustancias con fines
higienizante, antiséptico, biocida o viricida. Por ultimo, una formulacién que lleva un porcentaje
elevado de alcohol e incluye ademds conservantes conduce a pensar que la proporcién de agua

es superior a la esperada y, por tanto, el porcentaje de alcohol es menor del 70%.

El perfume se incluye en el 50% de los geles, aun siendo un ingrediente innecesario. El
Reglamento (UE) 1223/2009 recoge en el Anexo Il las sustancias sometidas a restricciones.
Concretamente aparecen alrededor de 26 que pueden proceder de la composicidon de los
perfumes y se restringe la concentracidon presente en el producto cosmético acabado. De tal
manera que cuando es superior son de declaracidn obligatoria ya que se consideran alérgenos.
Este hecho condiciona mucho su uso ya que el consumidor tiene que tener claro que puede

tener efectos adversos en la piel, sobre todo por su uso continuado.

Los colorantes no son necesarios en estos productos, sin embargo, algunos geles los contienen.
En cualquier caso, se confirma que todos ellos estan incluidos en el Anexo IV. Lista de

conservantes autorizados del Reglamento (CE) 1223/2009.

Por otra parte, se pueden afiadir otras sustancias, quelantes, tamponantes y/o reguladoras de

pH, dependiendo del tipo de polimero.
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4.2. PRODUCTOS COSMETICOS.

El estudio individualizado de cada gel hidroalcohdlico se hace teniendo en cuenta que la Unica
funcién que pueden tener los productos cosméticos es higienizante o sanitizante. Por otra parte,
sélo se mencionaran aquellos datos que sean interesantes de cada gel y aquellos ingredientes

gue se incluyan fuera de los necesarios y que ya se han indicado anteriormente.

Betres On de Fragancias y Sensaciones S.L. Se observa que en la lista de ingredientes aparece
Cloruro de Benzalconio (Benzalkonium Chloride) que tiene como funcién autorizada la
antimicrobiana (Cosing, 2021g) y que se ha demostrado que coadyuva en gran medida al poder

antiséptico e incluso viricida de este producto cosmético (Grabenhofer, 2020).

Vital Cure de VMV Cosmetic Group. La funcién recogida en el etiquetado es la de gel limpiador,
pero en la lista de ingredientes no incluye ninguno que tenga esta funcidn. Por ello, la funcidn

de este producto cosmético no se corresponde con la verdad (Reglamento (UE) 655/2013).

QM Quimunsa de Quimica de Munguia S.A. Este gel hidroalcohdlico indica en su etiquetado
que es viribiol hidrogel higienizante. Todo ello es incorrecto ya que combina funciones y
reivindicaciones que conducen a confundir al consumidor. Estd claramente incumpliendo el
Reglamento (UE) 655/2013. Si a esto se une que esta empresa se dedica al disefio, fabricaciény

comercializacion de raticidas e insecticidas, aun surgen mas dudas sobre este producto.
Fresh Beauty de Fresh Beauty Spain S.L. Destaca la presencia de un colorante azul, Cl 42090.

Hygen Derma de Beautyge S.L. incluye en su formulacidn Parfum, Geraniol, Limonene y Linalool
al igual que Dr. Aromes de Jimmy Boyd Perfumista S.L. que contiene Parfum, Limonene,
Linalool, Citral y Citroneliol. Se trata de 3 y 4 ingredientes procedentes del perfume,
respectivamente, y que son de declaracion obligatoria cuando se encuentran en

concentraciones superiores al 0,01% (Reglamento (UE) 1223/2009).

Dettol de Reckitt Benckiser S.L Esta empresa estd autorizada a fabricar productos con funciéon
antiséptica, biocida y viricida. Ademas, se identifica también por la forma de etiquetar los
componentes del gel. Sin embargo, sorprende que la funcion reivindicada es de higienizante,
atribuida a los productos cosméticos. Por otra parte, aunque no contiene perfume si se indican

3 sustancias de declaracion obligatoria, Citral, Citronellol y Linalool, con funcién perfumante.

Parfums Saphir de Saphir parfums S.L.U. Presenta 6 ingredientes de declaracion obligatoria
procedentes del perfume vy, segin nuestra opinidn, puede ser excesivo para un gel

hidroalcohdélico que se va a usar continuamente.
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Biovent de Biovene Cosmetics S.L. Se observa que, pese a que lleva perfume, no contiene
ningun ingrediente de declaracién obligatoria o si lo contiene no supera la concentracidn de

declaracién obligatoria.

Phentia pharma de Phentia Pharma S.L. Es un gel que presenta una reivindicacién incorrecta,
ya que segun el fabricante es un gel hidroalcohdlico sin agua y segun la lista de ingredientes que

figura en el etiquetado el Aqua es el segundo componente mayoritario.

Babaria de Berioska S.L. Se han recogido 2 geles hidroalcohdlicos en sendos establecimientos.
Cada uno de ellos presenta una composiciéon diferente. Ambos, muestran un etiquetado
correcto, incluida la funcién, aunque en uno de ellos aparece el porcentaje de Alcohol Denat.
(70%) y no lo debe hacer ya que incumple el Reglamento (UE) 655/2013 sobre reivindicaciones.
En la lista de ingredientes de uno de los geles se incluyen 4 conservantes y 2 colorantes, azul y

amarillo, y perfume conteniendo sustancias de declaracién obligatoria.

Mavi de Palc Chemical Espafiola S.L. Esta empresa se encarga de la elaboracion de productos
para cuidado y limpieza del calzado, lo que sorprende que fabrique productos cosméticos. En el
etiquetado no se recoge cuadl es la funcidn, lo que se considera obligatorio y sélo indica a modo
de reivindicacién que es un gel hidroalcohdlico. La lista de ingredientes recoge perfume y 7
sustancias de declaracidén obligatoria procedentes del mismo. Por ello, se deberia advertir al
consumidor que puede tener efectos adversos en la piel por un uso continuado e indiscriminado.
Algo parecido ocurre con Tulipan negro de Briseis S.A. ya que no indica la funcién y contiene
perfume con 6 sustancias de declaracidon obligatoria procedentes del mismo; con Pbeauty
Everyday de Perseida Belleza S.L. que incluye 3 conservantes, perfume y 5 sustancias de
declaracion obligatoria procedentes del mismo; y con Sys cosmética natural de Sys S.L. que
presenta perfume y 4 sustancias de declaracion obligatoria procedentes del mismo, los cuales
no son adecuados para un uso continuado en la piel. Consideramos que en todos estos geles
hidroalcohdélicos deberia incluirse una advertencia en el etiquetado de posibles efectos adversos

para la salud humana.

Bioglow de Laboratorios SyS S.L. El término higienizante total es una reivindicacion engafosa
ya que es o no es higienizante; ademas, no sigue el Reglamento (UE) 655/2013, aunque no lo
incumple. Por otra parte, incluye Benzalkonium Chloride que es un antimicrobiano y potencia la

funcién antiséptica.

Prady de Prady Parfums. En el etiquetado no se identifica la funcidn. Entre los ingredientes se
recoge un colorante rojo. Se comprueba que estd presente en las listas de antisépticos

autorizados por la AEMPS (AEMPS, 2021b). Sin embargo, en la revista Economia Digital (2020)
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indica que se ha retirado del mercado, debido a que este gel no se considera del todo efectivo
ya que no presenta una cantidad suficiente de alcohol, sélo contiene un 56,6% y no se considera

suficiente.

Nkare de Distribuciones Escudero Fijo S.L. Esta empresa estd incluida en la lista de fabricantes
autorizados para elaborar antisépticos y biocidas de la AEMPS (AEMPS, 2021b; 2021c). El
etiquetado no recoge su funcién y tampoco se puede afirmar que tipo de producto, aunque por
la lista de ingredientes y el establecimiento (Perfumeria), creemos que puede ser un producto
cosmético. Lo mismo ocurre con Marquimia Solucions de Marquimia Solucions S.A. Sélo

mencionar en este caso que en la lista de ingredientes incluye Benzalkonium Chloride.

Agrado de Agrado Cosmetics Care 3000 S.L.U. Esta empresa se encuentra dentro de las
autorizadas para fabricar antisépticos segun la AEMPS (AEMPS, 2021b). Se han recogido 2 geles
con esta marca comercial en distintos establecimientos, observandose una pequeiia diferencia

en la composicién. En ambos casos, el etiquetado es correcto, incluida la funcion.

Lifebuoy de Unilever Espafia S.A. Esta empresa esta incluida en todas las listas de autorizacion
de fabricacion de la AEMPS. En este caso y tras analizar los ingredientes, se trata de un producto

cosmético, aunque no recoge la funcién.
Azalea de Azalea Cosmetics. Destacar que lleva un colorante azul y varios conservantes.

Seven Cosmetics de Laboratorios Naturaromatics S.L. La formulacidn contiene, entre otros
ingredientes, 1 colorante azul, perfume y 2 sustancias de declaracién obligatoria procedentes

del mismo.

Deliplus de Maverick S.L.U. Aunque la empresa estd autorizada a fabricar antisépticos y
biocidas, en este caso se trata de un producto cosmético. En el etiquetado no se recoge la

funcién y en la lista de ingredientes aparecen Benzalkonium Chloride y 1 conservante.

Deliplus de Suavizantes y Plastificantes Bituminosos S.L. Esta empresa se encarga de la
fabricacidon de cementos, hormigdn, etc. y sorprende que en sus instalaciones también se
puedan fabricar productos cosméticos. El etiquetado del gel no incluye la funcién y, en cuanto
a los ingredientes, destaca la presencia de Belzalkonium Chloride, perfume con 2 sustancias de
declaracion obligatoria, y sobre todo Benzophenone-3 que es un filtro UV sometido a
restricciones de concentracidon (Anexo VI. Reglamento (CE) 1223/2009) y en revisién por el

Scientific Committee On Consumer Safety (SCCS) de la Comisidn Europea (SCCS/1625/20).

Deliplus. Destaca entre los componentes de uno de los geles hidroalcohdlicos presentes en este

establecimiento, etanol 79,8% p/p. Esta manera de indicar la composicion no cumple el
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Reglamento (CE) 1223/2009 sobre productos cosméticos, por lo que hace pensar que fuera un
biocida. Ademads, la concentracidon de etanol no es la correspondiente al alcohol de 702 ni del

70%. No se puede indicar que persigue el fabricante con este producto.

Carrefour de Laboratorios Montplet S.L.U. Esta empresa tiene autorizacién de la AEMPS para
fabricar tanto antisépticos como biocidas. El etiquetado es correcto, aunque no se indica la
funcién. Entre los ingredientes aparece perfume que contiene 4 sustancias de declaracién

obligatoria. Deberia incluirse una advertencia de riesgo de efectos no deseados.

Smart advanced cosmetics de Smart Advanced Cosmetics S.L. Su etiquetado no es correcto ya

qgue no incluye una funcion.

Bodynatur de A&S in Brands S.R.L. Este producto es un jabdn higienizante segun figura en el
etiquetado. La funcidn higienizante se entiende que esta basada en el mecanismo de accién de
los jabones: retirada del manto hidrolipidico y con ello de la suciedad junto con microorganismo
que se encuentren sobre la superficie de la piel. La lista de ingredientes no recoge las sustancias
caracteristicas gel hidroalcohdlico sino las de un jabdén, es decir, tensioactivo anidénico
[tensoactivo-limpiador], fundamental para ejercer la funcidn limpiadora y 3 conservantes.
Ademas, incluye aceite de del arbol de té con funcidén antiséptica, pero dado que un jabdn
permanece poco tiempo en la superficie de la piel, esta funcidn es poco eficaz. Por todo ello, se
considera que este producto cosmético no es claro en sus reivindicaciones y quiere conducir al

consumidor a pensar que es otro tipo de producto o que tiene otra funcidn.

Luxana de Luxana S.A. La lista de ingredientes incluye aceite del arbol de té con funcion
antiséptica y en este caso si incrementaria la eficacia antimicrobiana del producto ya que es un
gel hidroalcohdlico y permanece mas tiempo en la superficie de la piel. En este caso la
reivindicacién que presenta de higienizante total, al igual que en otros productos ya estudiados,

III

se considera que confunde al consumidor por lo que no deberia incluir el término “tota

Cristian Lay de Cristian Lay S.A. El etiquetado parece correcto, aunque no incluye la funcién del

producto cosmético. En la lista de ingredientes aparecen 2 conservantes.

Lubrex de Palc Chemical Espafiola S.L. Esta empresa se dedica a la fabricacion de productos para
el cuidado y limpieza del calzado. Como se ha comentado anteriormente, sorprende que pueda
fabricar también productos cosméticos. En el etiquetado no se recoge la funcion vy la lista de
ingredientes incluye perfume, con 5 sustancias de declaracién obligatoria, 1 colorante amarillo
y 2 azules. Por ello, deberia advertir al consumidor que puede tener efectos adversos en la piel

o bien no se deberia poner a disposicién de cualquier consumidor.
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Cortefiel y Pedro del Hierro. No se conoce el responsable de puesta en el mercado de este gel.
En cualquier caso y por los datos que se tiene se trata de un producto cosmético higienizante,
tal y como lo indica el etiquetado. En este sentido la lista de ingredientes no esta correctamente

escrita.

La chinata de Compaiiia Oleicola Siglo XXI, S.L. El etiquetado parece correcto, incluyendo la
funcién, sin embargo, su fabricante se dedica a la fabricacidon y envasado de aceite. Este
fabricante estd autorizado para la elaboracién de antisépticos (AEMPS, 2021b), la lista de
ingredientes recoge Benzalkonium Chloride, perfume con 10 sustancias de declaracion
obligatoria, y 2 conservantes. Claramente no se puede considerar un gel hidroalcohdlico
higienizante adecuado para un uso continuado por cualquier persona. Deberia llevar

advertencias de posibles efectos adversos.

Dicora Urban Fit de Nuvaria Global S.L. Se trata de un producto cosmético envasado en un
recipiente a presion, debido a la presencia de 3 propelentes que son gases licuados. Ademas, no
lleva polimero por lo que se trata de un producto liquido que se seca rapido gracias a la
evaporacién de los gases licuados. Por ultimo, incluye perfume con 3 sustancias de declaracién

obligatoria y 2 conservantes.

Aromas Fenpal de Palfen 2021 S.L La composicién de este producto es muy sencilla, pero carece
de polimero por lo que no es un gel. Como informacién al consumidor, se trata de un producto
muy liquido y probablemente no se seque rdpidamente. No se deberia reivindicar como gel

hidroalcohdlico.

Topvet de Green Idea S.R.O. El etiquetado no recoge la funcién. Entre los ingredientes aparece
perfume con 3 sustancias de declaracién obligatoria. Lo mismo ocurre con Neonob de MPL que

ademas incluye 2 conservantes y 1 antioxidante.

Cooper dermo de Zelnova Zeltia S.A. El etiquetado no incluye la funcién. Entre los ingredientes

aparece perfume y 2 sustancias de declaracion obligatoria.

Solmk de Sapona Ltd. El etiquetado no indica la funcién. La lista de ingredientes recoge perfume

sin sustancias de declaracién obligatoria.

Orguesa de Orguesa S.L. Esta empresa se dedica a la fabricacién de productos de desinfeccidn,
mantenimiento de instalaciones industriales y productos para el control de plagas, tal y como se
recoge en su pagina web (Orguesa.es). Este hecho hace sospechar si las condiciones exigibles
para la fabricaciéon de un producto cosmético se pueden cumplir en unas instalaciones como

éstas. El etiquetado parece correcto ya que se indica la funcidn y la lista de ingredientes.
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Acofar de Betamadrilefio Laboratorios S.L. Esta empresa fabrica este gel hidroalcohdlico de esta
marca comercial que es emblematica para las Oficinas de Farmacia. Ademas, estd autorizada
para fabricar también antisépticos, biocidas y viricidas por la AEMPS. En este caso se trata de un
producto cosmético con funcidn higienizante, tal y como se recoge en su etiquetado. Entre los

ingredientes, destaca perfume con 2 sustancias de declaracion obligatoria y 2 conservantes.

Gel hidroalcohdlcio de Proquimol S. Coop. Se trata de una empresa fitosanitaria que se dedica
a la fabricacion de lejias y productos de limpieza. Como se ha comentado anteriormente en
relacidn a otras empresas, sorprende que tenga las instalaciones y condiciones adecuadas para

fabricar un producto cosmético.

Cortyfader desimax de Detergentes Dermax S.L Se trata de una empresa dedicada a fabricar
productos de limpieza. Podria resultar sospechosa, pero lo que mas llama la atencién es la forma
de escribir la lista de ingredientes en el etiquetado ya que no se corresponde con la de un
producto cosmético. No se plantea la posibilidad de que sea un biocida ya que esta empresa no

estd autorizada por la AEMPS para su fabricacién.
Kefus de Kefus Laboratorios. La lista de ingredientes recoge 2 conservantes.
4.3. BIOCIDAS, ANTISEPTICOS Y VIRICIDAS.

Se realiza el estudio individualizado de los geles hidroalcohdlicos considerados biocidas y cuyas

funciones pueden ser antiséptica, biocida y viricida.

Sanytol fabricado por AC Marca Personal Care S.L. Esta empresa aparece en los tres listados de
la AEMPS (AEMPS, 2021b; 2021c; 2021d). Este gel hidroalcohdlico declara tener funcion
antiséptica. En cuanto a la formulacidn, sélo incluye Etanol 72%, que mas o menos corresponde
a un alcohol de 70°, y perfume. Se presenta como un producto liquido de secado rapido. Este
antiséptico se encuentra a disposicidn de la poblacién en una Gran superficie junto a otros geles
hidroalcohélicos que son productos cosméticos y que en algunos casos llevan poco alcohol. Por

ello, deberia advertir de los efectos adversos de un uso continuado e indiscriminado.

Amahogar fabricado por Ambientes Ama-Hogar S.L. Esta empresa fabrica mayoritariamente
ambientadores de hogar, insecticidas y productos de jardin. Revisando el gel hidroalcohdlico se
observa que la reivindicacidn desinfectante no es correcta. Tal vez deberia ser antiséptico, pero
nunca desinfectante. En cualquier caso, esta empresa no esta autorizada para la fabricacién de

productos biocidas, antisépticos y viricidas (AEMPS, 2021b; 2021c; 2021d).

S’Nonas PH fabricado por Arom S.A. Esta empresa aparece en 2 listas de fabricantes autorizados

de la AEMPS, antisépticos y biocidas (AEMPS, 2021b; 2021c). Se puede considerar un biocida por
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la forma de escribir los componentes en el etiquetado y también porque contiene Etanol al 75%
p/p y cloruro de C12-16-alquilmetilbencil amonio que es el cloruro de benzalconio, un

tensioactivo catidnico con funcién antiséptica/biocida.

Iberklin fabricado por Tesis Galicia S.L. Esta empresa también se encuentra dentro de los
listados de los fabricantes de biocidas y antisépticos autorizados por la AEMPS (AEMPS, 2021b;
2021c). Los componentes incluyen son: Etanol 70% p/p, cloruro de didecildimetilamonio

(antiséptico/biocida) y fenoxietanol (conservante).

Quilosa health fabricado por Quilosa-Selena Iberia S.L.U. Esta empresa se encuentra incluida
en la lista de fabricantes autorizados de viricidas (AEMPS, 2021d), aunque se encarga
mayoritariamente de la fabricacidon de colas, gelatinas, selladores, etc. En cuanto a este gel
hidroalcohdlico, su reivindicacion como desinfectante es incorrecta ya que deberia ser
antiséptica. Por otra parte, se observa que lleva perdéxido de hidrégeno al 0,15% como
antiséptico, sin embargo, también es uno de los oxidantes mas potentes. Lo que mas sorprende
de este biocida es que esté disponible en una Gran superficie con los problemas que puede

acarrear su uso indiscriminado y continuado, sobre todo en la poblacién infantil.
4.4, OTROS GELES HIDROALCOHOLICOS.

Aguellos geles que no estdn incluidos como productos cosméticos o como biocidas, se debe a

gue no se dispone de datos suficientes para su analisis.

Deliplus de Suavizantes y Plastificantes Bituminosos S.L. Esta empresa se encarga
mayoritariamente de la fabricacién de cementos, hormigén, etc. por lo que se considera
sospechosa de no reunir las condiciones adecuadas para la fabricacion de productos cosméticos.
Este gel hidroalcohdlico en concreto, en su lista de ingredientes recoge solamente Etanol 79,80
% p/p y no cumple la normativa de productos cosméticos (Reglamento (CE) 1223/2009), ademas
la empresa no estd autorizada para fabricar biocidas. Por otra parte, las reivindicaciones son
confusas ya que pone tanto antiséptico como desinfectante, incumpliendo de esta manera el
Reglamento (UE) 655/2013. Por todo ello y si son ciertas nuestras suposiciones, se deberia

retirar del mercado.

Nettoyant de fabricante no identificado. Este gel incluye en la lista de ingredientes tanto Etanol
70% como Alcohol Denat., lo que no se justifica ya que no es necesario afiadir mas alcohol al de
70% ni siquiera teniendo en cuenta los demas ingredientes. Se considera que estd mal

etiquetado porque no figura el fabricante/responsable de puesta en el mercado y los
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ingredientes estdn mal escritos. Todo ello parece tener la intencién de confundir al consumidor.

Se considera que no deberia estar a disposicion de los consumidores.

Por ultimo, la AEMPS se considera la entidad responsable de las inspecciones de las instalaciones
de fabricacién de los productos cosméticos y biocidas y supervisar toda la documentacién que
fabricantes deben cumplir. Debido a ello, ante un incumplimiento puede suspender la
fabricacion y retirar del mercado aquellos productos que hayan sido fabricados sin cumplir
estrictamente la legislacion vigente. Por ello, recientemente se ha publicado una Nota
informativa de la AEMPS (COS 2/2021) donde se informa sobre el cese de fabricacién de los
Laboratorios Quimiplas S.L. debido a que sus instalaciones incumplen la normativa aplicable y el
cese de comercializacion y la retirada del mercado de todos los productos fabricados por dicha
empresa: tanto de los que comercializa en su nombre, como de los que fabrica para ser

comercializados por terceros.

Si bien cabe mencionar que, aunque estos geles hidroalcohdlicos son eficaces para evitar la
transmisién de la Covid-19 cuando no es posible el lavado de manos con agua y jabdn. Pero
también pueden producir dafio en la barrera de la piel, alterandola y favoreciendo el contagio

de este virus.
5. CONCLUSIONES.

1. El desarrollo de los geles hidroalcohdlicos para evitar la transmisién de la Covid-19 ha
generado muchos planes de negocio que no estdn basados en el mantenimiento ni en
la proteccién de la salud de los consumidores.

2. Tras el estudio de los 68 geles hidroalcohdlicos que se muestran en esta Memoria, se
puede afirmar que no todos cumplen la legislacién vigente y que, en muchos casos,
deberian retirarse del mercado por falta de seguridad y eficacia.

3. La AEMPS garantiza la seguridad de todos los geles hidroalcohélicos comercializados, asi
como de las empresas que los fabrican y/o comercializan, a través de la
Farmacovigilancia, la Cosmetovigilancia y las Inspecciones técnicas.

4. El tipo de establecimiento en el que se han recogido los diferentes geles
hidroalcohdlicos no garantiza que tengan mayor eficacia frente al Covid-19 y mayor
seguridad. Es mas, se han encontrado biocidas en perfumerias y grandes superficies, al
mismo tiempo que higienizantes sospechosos en Oficinas de Farmacia.

5. La ausencia de una funcién en los productos, tanto cosméticos como biocidas, lleva a
confusion al consumidor y puede conducirle a pensar que todos ellos tienen la misma

eficacia frente a la prevencion de la Covid-19.
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6. Los geles hidroalcohdlicos con funcidn higienizante que estan basados en el porcentaje
de alcohol y agua, no cubren las expectativas de proteccidn de la Covid-19 ya que, en
muchos casos, aunque se acepte que el alcohol 70% es similar al de 70°, llevan tantos
ingredientes que se pierde la proporcién éptima.

7. Los geles hidroalcohdlicos que contienen perfume y sustancias de declaracion
obligatoria procedente del mismo deberian llevar visibles las advertencias de uso ya que
pueden ocasionar efectos adversos en la piel. En caso de que las incluyan, los
establecimientos no deberian ponerlos a disposicidon del publico en general de forma
indiscriminada.

8. Los geles hidroalcohdlicos no siempre son eficaces para evitar la transmisiéon del SARS-
CoV-2, ya que pueden provocar dafio en la barrera de la piel, alterdandola y favoreciendo

la transmision del mismo.
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