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USO DE OZONO PARA DESINFECCION DE VIRUS SARS-COV-2

Introduccion

El ozono es un gas que se estéa utilizando para inactivar los virus y otros agentes patégenos que pudieran
estar presentes en un ambiente ocupado por personas.

Tiene un potencial de oxidacién capaz de interactuar fuertemente con muchas moléculas alterandolas, y
por tanto rompiendo las estructuras que los conforman. Por eso se plantea su uso como higienizarte y
como inhibidor de la accién de microorganismos, entre ellos los virus.

Desde el punto de vista de la aplicacion legal del ozono como biocida se ha de cumplir y analizar su uso en
razon a lo dispuesto en el Reglamento (UE) n ° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
mayo de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas.

Técnicas de generacion de ozono para higienizacion
El ozono no es estable como gas y no se suministra dicha sustancia en bombonas que lo contengan. Por

tanto se genera antes de su aplicacion con un equipo especifico en el lugar en el que se higieniza. El
analisis de uso como sustancia activa desinfectante tiene en cuenta esta caracteristica de uso.

| WARNIKG ; LSE I UNOCCLPIED BPACE ONLY

ete - ltas (48 sl bmti peratiog

Formas de aplicacion del ozono para inactivacion de agentes patégenos

Se plantea su uso para higienizar recintos y espacios de trabajo que puedan ser ocupados por
trabajadores, eliminando los microorganismos que puedan estar presentes.

Pese a que no hay estudios concluyentes y una descricpcion precisa sobre la accion del ozono sobre el
SARS-CoV-2, si que existe amplio consenso en la efectividad del uso para garantizar la no presencia de
este agente. NUmeros estudios realizados con microorganismos similares avalan esta accion para unas
determinadas condiciones de tiempo y concentracion de ozono en aire.

Uso del Ozono como biocida

La aplicacion del ozono descrita en el apartado anterior se ajusta a un uso como biocida. Asi productos
biocidas son aquellos destinados a destruir, neutralizar, impedir la acciéon o ejercer control de otro tipo
sobre cualquier microorganismo dafiino por medios quimicos o biolégicos.

La definicién, desde el punto de vista legal que se puede aplicar al ozono, (siendo una sustancia que se
origina en un equipo generado a partir de oxigeno ambiental, desde el punto de vista de precursores) es:
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- Toda sustancia o mezcla generada a partir de sustancias o mezclas destinada a ser utilizada con la
intencion de destruir, contrarrestar o neutralizar cualquier organismo nocivo o de impedir su accién o
ejercer sobre él un efecto de control de otro tipo, por cualquier medio que no sea una mera accion fisica o
mecanica.

En este caso hemos de considerar la sustancia asi como los precursores para interpretar el texto
normativo de aplicacién Reglamento (UE) n ° 528/2012:

Articulo 95

Los suministradores de sustancias activas (s.a.) para ser usadas como precursores para la generacion in
situ de la s.a. incluida en el programa de revision, tienen que presentar a ECHA su propio dossier  sobre
el precursor y la generacion in situ de la s.a., 0 una carta de acceso de tal dossier, en la medida que el
precursor puestos en el mercado y la s.a. generada desde estos precursores son la misma que la apoyada
bajo el programa de revision.

Asi que ha de existir la presentacién de un dossier y éste dossier es el que se incorpora a la solicitud de
autorizacién, para analizar el expedente teniendo en cuenta que:

Aquellos BIOCIDAS cuyas sustancias activas han sido ya evaluadas en el ambito de la Unién Europea e
incluidas en la Lista Europea de Sustancias Activa , solo podran continuar comercializandose en caso de
haber presentado un dossier para la autorizacion del producto conforme al Reglamento 528/2012.

Este proceso de evaluacion y autorizacién sigue un curso previsto para que un producto pueda ser
aprobado:

EVALUATING EVALUATING

AUTHORITY AUTHORITY APPLICANT

Draft assessment & 30 daysto
Dossier evaluation evalustion conclusions provide vrittan
comments

COMMISSION ECHA ECHA

Decision on Annex T Biocidal Products Biocidal Products
amendment ‘Committee opinion Committes peer review

Para el Ozono, al que se le ha asignado Numero CAS 10028-15-6, como biocida se obtiene la siguiente
informacion:

Ozone generated from oxygen

ECnumber.- | CAS number: 10028-15-6 # PT02

Active substance details E Assessments aPrint  [+]openall [-Jecloseall

[ - ] Active substance
Substance nar ine sted from oxyger Product- "
ubstance name i q oducttype: 3 proz
ErEAbar Gandidate for substitution Under assessment
RS b 2B Y Regulatory Process: New active substance

IUPAG nar Ozone generated .
FERT: One SRnsIoNE e oen Approval/Assessment status Initial application for approval in progress

Cornpetent authority evaluation
BAS number: 1783

[ - ] Related authorised biocidal products

No related authorised products are available

Se destaca que en este momento, esta bajo evaluacion, y por tanto claramente no figura como aprobado.

La Comision Europea puede decidir la no aprobacion de sustancias que carezcan de evaluacion de
Disrupcién Endocrina cosa que tiene significacién para el caso del ozono.
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ubstance Infocard oo o]

Ozone

Regulatory process names 2 IUPAC names 3 Other identifiers 5 L5} erfosd

Substance identity Hazard classification & labelling Properties of concern

EC / List no.: 233-069-2
@ Under assessment as Endacrine
CAS no.: 10028-15-6 Disrupting

Danger! According to the classification provided by companies to

ECHA in REACH registrations this substance is fatal if inhaled,

r a causes severe skin burns and eye damage, causes damage to organs How to use it safely
through prolonged or repeated exposure, is very toxic to aquatic life,
is very toxic to aquatic life with long lasting effects, may cause or
intensify fire (oxidiser) and causes serious eye damage.

Mol. formula: 02

= ECHA has no data from registration
dossiers on the precautionary measures
for using this substancea.

Guidance on the safe use of the substance
provided by manufacturers and importers
of this substance.

Se sefiala claramente este dato que esta bajo evaluacion como disruptor endocrino.
https://echa.europa.eu/es/registration-dossier/-/registered-dossier/22480/9

Ante la cuestién de la aplicacion del ozono para la desinfeccién del COVID, y dado que no figura como
autorizado en el registro de virucidas; el Ministerio de Sanidad establece que este hecho impide que la
maquinaria usada para su aplicacion tenga un etiquetado que avise de su peligrosidad y usos, a diferencia
del resto de biocidas. Por ello, para este tipo de biocidas, cuya comercializacién debe haber sido notificada
al Ministerio de Sanidad, se recuerda la importancia de seguir las recomendaciones del fabricante. En caso
gue estas instrucciones no sean claras y precisas no sera facil discriminar responsabilidades ante posibles
efectos no deseados por la aplicacién del ozono.

Asi dada esta situacion se considera fundamental contactar con proveedores de servicios de maxima
solvencia que cuenten con maquinas cuyos fabricantes puedan proporcionar recomendaciones de uso y
seguridad completos y detallados.

https://www.mscbs.gob.es/en/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-
China/documentos/Nota_sobre_el_uso_de_productos_biocidas._27.04.2020.pdf

Nunca se puede usar como forma de desinfectar aplic  ado directamente a personas o animales,
estaria clasificado en el grupo PT02 si fuera aprob  ado como biocida.
PTO2 - Disinfectants and algaecides not intended for direct application to humans or animals

Y este punto si que esta aclarado por el ministerio de Sanidad en Nota sobre el uso de productos biocidas
cuyo enlace figura en el parrafo anterior:

Actualmente, no existe ningun producto virucida que esté autorizado para su uso por nebulizaciéon sobre
las personas. Por tanto, esta técnica de aplicacion que se anuncia en los denominados tuneles
desinfectantes de ningin modo puede ser utilizada sobre personas. Un uso inadecuado de biocidas
introduce un doble riesgo, posibles dafios para la salud humana y dar una falsa sensacién de seguridad.

Consultas a otras entidades respecto al uso de ozon o0 como biocida

Organismos como la Sociedad Espafiola de Sanidad Ambiental también se han posicionado sobre la
materia, haciendo expresa mencién que Estos productos de uso profesional especializado solamente
pueden ser utilizados por empresas de Servicios Biocidas inscritas en el ROESB de las Comunidades
Auténomas.

"El ozono se encuentra en la actualidad en revisiébn por la Agencia Europea de Productos
Quimicos. Se trata de una sustancia oxidante generada in situ que tiene numerosas aplicaciones
industriales, pero en el caso que nos ocupa, al no haber sido evaluada aln por la Unién Europea
para su uso como desinfectante de uso ambiental, se desconocen las dosis necesarias para
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garantizar su eficacia como virucida y los efectos para la salud que estas concentraciones pueden
desencadenar Por todo lo expuesto anteriormente, la Sociedad Espafiola de Sanidad Ambiental
DESACONSEJA EL USO ozono en la desinfeccidn del aire y superficies”

https://www.sanidadambiental.com/wp-content/uploads/2020/04/POSICIONAMIENTO-SESA-SOBRE-EL-
USO-DE-BIOCIDAS.pdf

Ante esta cuestidn se indica que ANECPLA realizé una consulta al Ministerio de Sanidad para conocer si
el ozono se podia utilizar en la desinfeccion de superficies y las condiciones de empleo para garantizar su
eficacia.

La respuesta del Ministerio de Sanidad es la siguiente:

“En relacién a la cuestién que nos plantea, puesto que el ozono no ha sido todavia evaluado a
nivel europeo y tampoco a nivel nacional durante el periodo transitorio, no podemos responder a
esta cuestion. Unicamente se puede utilizar el ozono cuando ha sido notificado de acuerdo con la
Disposicién Transitoria segunda del RD 1054/2002, y bajo la responsabilidad del fabricante o
comercializador.”

Asi también confirma con enlace a publicacién en redes sociales que el ozono es una sustancia que no ha
sido evaluada, y que en caso de uso, se hace bajo responsabilidad del fabricante o comercializador:

https://www.linkedin.com/posts/anecpla_coronavirus-anecpla-covid19-activity-6654311157899243520-
DeH7/

Ante esa responsabilidad la entidad recomiendo los virucidas publicados en:

https://www.mscbs.gob.es/en/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-
China/documentos/Listado_virucidas.pdf

Otras empresas del sector, también alertan frente al uso del ozono con los mismos argumentos:

https://sigeam.info/2020/04/14/covid-19-express-intrusismo-profesional-2-ozono/

Prevencion de riesgos asociados; Uso de la tecnolog ia en condiciones de seguridad

Como se puede comprobar en documento que se adjunta el uso seguro del ozono implicaria unas
condiciones de uso muy restrictivas.

Es fundamental considerar que se ha de cumplir con lo dispuesto con Real Decreto 830/2010, de 25 de
junio, por el que se establece la normativa reguladora de la capacitacion para realizar tratamientos con
biocidas, y en concreto con la capacitacion de los trabajadores que apliquen la sustancia.

La presencia de ozono en un lugar de trabajo implica una limitacion laboral con un VLA determinado. Por
tanto se ha de poder demostrar que la actividad de desinfeccion con ozono no implica una superacion de
estos valores limite.

https://www.insst.es/-/limites-de-exposicion-profesional-para-agentes-quimicos-2019

Otros criterios establecidos para valorar la calidad del aire también se han de verificar para el publico en
general, se adjunta tabla identificando criterios:
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GUIA DE LUGARES DE TRABAJO |
‘ CONTAMINANTES DOMINANTES PARA LA CLASIFICACION DEL AIRE EXTERIOR:

TABLA 1
VALORES GUIA
SUSTANCIA o
DIOXIDO DE AZUFRE (SO;) 125 (24h) - 50 (1 afio)  OMS 1999
DIOXIDO DE NITROGENO (NO,) 200 (1h)-40(1afic)  OMS 1999
0ZONO (O;) 120 (8n) oS 1999
PARTICULAS PM10 40 (1 afio) Directiva 99/30/CE
BARTIGUCAS EM10 50 (24 h) Directiva 89/30/CE

1
“NORMA EN 13779:2008 “VENTILACION DE EDIFICIOS NO RESIDENCIALES”

® TOMAS DE AIRE EXTERIOR NO LOCALIZADAS EN LUGARES DE CONTAMINACION ELEVADA. “TENER
EN CUENTA VIENTOS DOMINANTES Y POSIBLES RECIRCULACIONES™.
® FILTRAR AIRE EXTERIOR.

VALORES GUIA CONTAMINANTES EN INTERIORES
ASHRAE OMS UNE 13779
0,06 ppm (8h)
=2 CO <9 ppm (OMS) 0ZONO 0,05 ppm (8h) 0.1 ppm (1) 120 g/ M3 (8 h)
FIBRA DE VIDRIO 0,1 ficc (8h) - -
> CONTAMIN!‘NTES SIN FORMALDEHIDO 0,1 ppm (30 min) | 0,08 ppm (30 min)
VALOR GUIA ASIGNADO <
covt 300 pgim?
TLVTWA/10 N ISOPROPANOL 99,8 mgim? (8h) -
= DIOXIDO DE AZUFRE 0,03 ppm (1aho) 0,13 ppm (1h)
TRICLOROETILENO 27,7 mg/m3(sh) | 1 mg/m 3 (2an)

Esto ya indica que en caso que se genere ozono por el motivo que sea, ha de existir un sistema de
ventilacion capaz de evacuar ese posible resto de ozono generado.

La aplicacién de ozono por parte de un servicio dedicado a esa actividad, para cualquier finalidad entre la
gue se incluye la higienizacion debe cumplir:

- El sistema de generacion debe estar funcionando sin la presencia de trabajadores, y la concentraciéon una
vez sea ocupada por personas, debe poder ser controlada para asegurar que la concentraciéon en aire es
inferior a los criterios sefialados.

- Salas en las que se esta generando o0zono deben estar sefializadas.

- Las habitaciones en las que se colocan los sistemas de generacidn de ozono deben estar equipadas con
ventilacion técnica de extraccion. Debe instalarse de tal manera que la abertura de la ventilacion de
succién se coloque directamente sobre el piso y se encienda automaticamente cuando se active el
detector de gas, por lo menos se debe asegurar un intercambio de aire triple. (Esto no es valido para
habitaciones con sistemas de presién negativa con un rendimiento no superior a 500 g/h de ozono por
ciclo de procesamiento).

Medidas de prevencion organizativas:

- Se establece una formacion inicial y luego, como minimo, una vez al afio sobre la materia.

- Se debe preparar un plan de evacuacion y rescate cuando la ubicacion, escala y uso, si el lugar de
trabajo asi lo exige.

- Solo los empleados responsables pueden ingresar a las areas de trabajo.

- Cambie la ropa que ha estado en contacto con el gas o lo haya absorbido y ventile la ropa lejos de
cualquier fuente de ignicion.

- Las personas con marcapasos cardiacos u otros implantes eléctricos no pueden ingresar a una
habitacién con un sistema de generacién de ozono.

Proteccion de manos:
- Guantes.

Ropa de proteccion:
- Ropa de trabajo.
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- Dependiendo de las condiciones de aplicacion traje previsto especifico para riesgo quimico.
- Los trajes de proteccion tienen que verificarse después de cada uso.

Proteccidn de los ojos:

- Llevar siempre proteccién ocular si hay riesgo de escape de gases.

-Cuando se manejan soluciones que contienen ozono, se deben usar gafas de seguridad quimica y un
escudo protector

Proteccidn respiratoria:

- En caso de rescate de lesionado. use proteccion respiratoria adecuada al rescatar a personas.

- En caso de bajas concentraciones / operacion de rescate a corto plazo: aparato de filtro con filtro
adecuado de gas.

- En caso de operaciones de rescate a largo plazo / rotura de linea: aparato de respiracion auténomo (por
ejemplo, sistemas de linea aérea o aparato de respiracion de aire comprimido)

- Posibilidad de analisis: comprobacion del aire respirable mediante tubos de deteccién de gas.

Lista de enlaces de consulta:

https://sigeam.info/2020/04/14/covid-19-express-intrusismo-profesional-2-ozono/
https://www.aspozono.es/coronavirus-desinfeccion-con-ozono.asp

https://echa.europa.eu/es/registration-dossier/-/registered-dossier/22480/9

Material jornada sobre biocidas del ministerio de sanidad junio 2019
https://www.mscbs.gob.es/ciudadanos/saludAmbLaboral/prodQuimicos/sustPreparatorias/biocidas/jornada
190606.htm
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