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Circular 562/20

INFORME TECNICO

ASUNTO

Informe técnico: OZONO y COVID-109.

DESTINATARIO
llImo/a. Sr/a. Presidente/a del Colegio Oficial de Farmacéuticos

Como continuacion de las informaciones que se estan elaborando como materiales de
ayuda en relacion con la infeccibn COVID-19, se adjunta informe técnico sobre la posible
utilizacién del ozono para la desinfeccion de superficies y ambientes, que ha sido elaborado
en colaboracion con las Vocalias Nacionales de Farmacéuticos Titulares y Optica Oftalmica
y Acustica Audiométrica, de este Consejo General.

Del mismo modo que con el resto de documentacion trasladada, se sugiere el empleo de
estos documentos con motivo de las consultas que sobre este tema puedan presentar los
farmacéuticos.

Por dltimo, se recuerda que en Portalfarma existe un espacio especifico donde se esta
recogiendo, para su consulta, la informacién que sobre este asunto se va produciendo.

Madrid, 11 de junio de 2020

LA SECRETARIA

AB/SSTT
C/ Villanueva, 11, 72 planta - 28001 Madrid | T. (+34) 91 431 25 60 | congral@redfarma.org
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Ideas Clave

~ El ozono se encuentra actualmente en revision en la Unién Europea para su uso como desin-
fectante de uso ambiental. No hay informacion concluyente de su efectividad, dosis, modo de
empleo ni peligrosidad sobre la salud humana ni el medioambiente en su uso como biocida.

~ No esta aprobado por el Ministerio de Sanidad ni se incluye en el listado de productos viricidas
autorizados.

-~ Aun no se dispone de evidencias sobre su eficacia viricida frente al nuevo coronavirus SARS-
CoV-2, por lo que no se puede concluir sobre su utilidad en la prevencion del contagio.

- Actualmente no existe en Espaina ningun producto biocida autorizado para su empleo mediante
nebulizacion sobre las personas (en tineles o arcos desinfectantes).

) Definicion y aplicaciones

El ozono (0,) es una molécula compuesta de tres atomos de

oxigeno que se forma al disociarse por una fuente de energia los ¥ ©p

dos atomos que componen el gas oxigeno (O,): cada atomo de @ r
oxigeno liberado se une a otra molécula de oxigeno gaseoso y (?A
forman moléculas de ozono. A temperatura y presion ambientales,

es un gas incoloro (a altas concentraciones toma cierto color

azulado) que desprende un olor fuerte. Ademas de su generacion

durante las tormentas eléctricas, el ozono puede producirse

artificialmente mediante un generador de ozono in situ u

ozonizador, dispositivo que hace pasar aire seco u oxigeno puro

a baja temperatura a través de un campo eléctrico de alta tension

(6-20 kV) que disocia las moléculas de oxigeno.

De sobra conocida la relevancia de su
presencia en la estratosfera

(la llamada capa de ozono), donde actia como
filtro de las radiaciones UV procedentes del
sol, debemos distinguir entre sus dos usos
principales:
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Ozonizacion: es la aplicacion industrial del ozono con fines desinfectantes dadas sus potentes pro-
piedades oxidantes; se usa fundamentalmente como agente depurador y purificador de aguas, en la
desinfeccion del aire y superficies y en la eliminacion de malos olores, habiéndose planteado también
su uso como descontaminante en industria alimentaria, a fin de minimizar la presencia de microor-
ganismos en los alimentos, prolongar su conservacion y asegurar la ausencia de olores indeseables.

Ozonoterapia: es su uso, por distintas vias de administracion, en terapéutica de patologias huma-
nas; se emplea e investiga ampliamente frente a infecciones odontologicas, afecciones musculoes-
queléticas (por ejemplo, osteoartritis de rodilla) o dermatoldgicas, entre otras. La ozonoterapia se
esta evaluando en varios ensayos clinicos como terapia adyuvante frente a la COVID-19, si bien atin
no se dispone de resultados concluyentes, quedando fuera del objetivo de este documento revisar la
evidencia al respecto.

En relaciéon con el primero de ellos, el ozono generado in situ se incluye dentro de la revision atn en
marcha contemplada en el Reglamento Delegado (UE) n° 1062 /2014 de la Comision Europea, relati-
vo al programa para el examen sistemadtico de todas las sustancias activas existentes contenidas en los
biocidas (mencionadas en el Reglamento (UE) n° 528 /2012 del Parlamento Europeo y del Consejo) y,
en concreto, para los siguientes tipos de producto:

W) (D) 1o il &

Desinfectantes Desinfectantes usados Agua potable. Protectores para

y alguicidas no para la desinfeccion liquidos utilizados
destinados a la de equipos, en sistemas de
aplicacion directa recipientes, utensilios refrigeracion y en

a personas o y superficies que procesos industriales.
animales, usados estan en contacto

para la desinfeccion con los alimentos y

de superficies, piensos.

materiales, equipos, 3 -

muebles, paredes, W |

suelos y aire.

Efecto desinfectante -— 8 -

Se trata de una de las sustancias con un mayor poder desinfectante de las conocidas; se estima una po-
tencia al menos 10 veces mayor que la popular desinfeccion con cloro y derivados, también con un efec-
to notablemente mas rapido. Por tratarse de un gas inestable, no puede ser almacenado ni transportado
como otros gases industriales, y debe ser generado in situ solo cuando es necesario.

Es un agente fuertemente oxidante (capta electrones de otras moléculas) con probados efectos fungici-
das, bactericidas y viricidas: segin la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) es uno de los desinfectan-
tes mas eficientes para todo tipo de microorganismos, tanto uni como pluricelulares. Diversos estudios
sugieren que una correcta desinfeccion con ozono elimina > 90% de las bacterias en el aire. Puesto que
también se ha planteado que los virus son mas susceptibles al ozono que las bacterias, podria asumirse
que se eliminarian en su practica totalidad; algunos estudios sugieren que, en condiciones de laborato-
rio, puede eliminar > 99% de los virus en tan solo 20 segundos. Pero hay una gran incertidumbre sobre
las dosis a aplicar y su toxicidad en humanos.

"
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El ozono se degrada rapidamente -mas rapido en agua que en aire- a su estado estable, el oxigeno
diatémico (O,), a la vez que genera atomos de oxigeno libres o radicales libres, los cuales son altamen-
te reactivos y “atacaran” estructuras organicas (incluyendo microorganismos) e inorganicas. Entre sus
mecanismos de accion biocida sobre microorganismos, destacan los siguientes:

Destruccion directa por oxidacion de la pared celular, con salida de los constituyentes celulares.

Reacciones con radicales subproductos de la descomposicion del ozono (formaldehido, radicales
de bromato, etc.).

Dano a los bases purinicas y pirimidinicas de los acidos nucleicos.

Rotura de enlaces carbono-nitrégeno conducentes a la despolimerizacion.

En la desinfeccion de aire y superficies, el ozono tiene la principal ventaja de su alta capacidad de pene-
tracién, pues, al tratarse de un gas, puede expandirse en un espacio cerrado y alcanzar zonas que no se
alcanzarian con otras técnicas de desinfeccion (por ejemplo, las lamparas de radiacion UV, que solo son
eficaces sobre microorganismos presentes en el aire o zonas cercanas a la zona de emision/aplicacion).
Ademas, de desintegra en oxigeno con una vida media de 20-60 min, por lo que no deja ningtn residuo
téxico para los humanos ni contaminante para el medio ambiente.

Entre las desventajas de la ozonizacién, sobresalen:

Tiene requerimientos técnicos mas complejos
(que la cloracion o la radiacion UV).

Es altamente reactivo y corrosivo también sobre
materia inorganica y, por ello, en la fabricacion
de ozonizadores se recomienda el uso de
materiales como acero inoxidable.

Su elevada toxicidad multiorganica por via
inhalatoria obliga a evitar la exposicion de
personas.

Coste relativamente alto en comparacion con
otras técnicas de desinfeccion.

Puede ser explosivo a concentraciones altas
(> 240 g/m?), haciendo necesario extremar
las precauciones en el uso de los sistemas de
generacion.

Incluso a concentraciones muy bajas, el ozono puede producir irritacion de ojos, nariz y garganta, asi
como hipersensibilidad bronquial y respuesta inflamatoria en el tejido respiratorio. Segun el orga-
nismo consultado, los limites recomendados de exposicién a ozono pueden diferir. La OMS considera
que por debajo de un valor guia de 0,05 ppm (100 mcg/m?) durante 8 horas, la proteccion de la salud
es adecuada’; esa concentracion y tiempo coinciden con el Valor Limite de Exposicion Ambiental para
la Exposicion Diaria (VLA-ED) que establece el Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo
(INSST), si bien éste también acepta menores concentraciones en menores tiempos de exposicion (0,2
ppm 0 400 mcg/m? en < 2 h). La Agencia de Proteccion Ambiental estadounidense (EPA) considera,
por su parte, un estandar medio horario de 0,125-0,164 ppm (250-320 mcg/m?) para grupos de pobla-
cion vulnerable.

"
Nétese que, en algunos estudios, el mayor poder desinfectante se ha descrito con concentraciones en el aire de 2,5-5 ppm Fa rm a Cé uti co S

mantenidas durante periodos de aproximadamente 30 min. . ] o
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Uso frente al SARS-CoV-2

Actualmente, sabemos que el SARS-CoV-2 se encuentra presente y se transmite fundamentalmente por
contacto con las goticulas respiratorias que un paciente o infectado asintomatico emite al hablar, toser
o estornudar, y que por su tamafio no se suspenden mucho tiempo en el aire, depositandose sobre las
superficies a entre 1y 2 metros de distancia. Hay cierta controversia sobre la posibilidad de transmision
del virus a través de aerosoles (tamano de particula < 5 um) y sobre el tiempo de viabilidad del virus

en el entorno comunitario; algunos estudios apuntan a que puede persistir con capacidad infectiva en
superficies de plastico o acero mas alla de 72 h.

En base a ello, y a la consideracion de que
los coronavirus son sensibles a agentes oxi-
dantes, en el contexto de pandemia actual
se ha planteado que la desinfeccion con
ozono de aire y superficies en espacios ce-
rrados puede tener cierto papel en la lucha
contra la COVID-19, por la reduccion poten-
cial de la carga viral ambiental y del riesgo
de contagios. Sin embargo, aun no se ha
evaluado especificamente su eficacia contra
el nuevo coronavirus SARS-CoV-2, ni contra
otra especie de coronavirus. Asi lo reconoce
en un comunicado’ la International Ozone
Association, asociacién que agrupa a las
industrias del ozono, donde indica que, si
bien el ozono es altamente efectivo para la
inactivaciéon de muchos virus, no se pueden
sacar conclusiones respecto a la inactiva-
cion del SARS-CoV-2.

Marco legal y posicionamiento
de organismos oficiales e instituciones

Ante la proliferaciéon en el mercado de dispositivos de ozonizacion propuestos para la desinfeccion de
interiores (casa, farmacia, coche, etc.), el Ministerio de Sanidad ha indicado en la

, publicada el 27 de abril, que el ozono es una sus-
tancia biocida que, junto a otras sustancias, se encuentra en evaluacién en la Union Europea, subrayando
que no se incluye en el listado de productos viricidas autorizados en Espaia’, aquellos que deberian ser
usados en trabajos de desinfeccion por haber demostrado eficacia frente a virus atendiendo a la norma
UNE-EN 14476. Por ello, no ha sido considerado por el Ministerio como opcion en los protocolos publi-
cados de medidas higiénicas preventivas de contagios por COVID-19 o de limpieza viaria“.

El Ministerio también advierte de los riesgos que comporta el uso no adecuado productos viricidas, por
ejemplo, mediante nebulizacion sobre las personas en los llamados ttineles —o arcos- de desinfeccion,
cuyo uso no esta autorizado. El riesgo es doble: por un lado, los posibles dafios a la salud humana y, por
otro, la falsa sensacién de seguridad que pueda hacer descuidar otras medidas preventivas. Se debe
recordar siempre que los profesionales que aplican cualquier producto biocida han de estar protegidos
con los equipos de proteccion personal adecuados a la categoria de peligrosidad del producto.

Disponible en:

Este listado, que puede actualizarse en funcién de las evidencias que vayan apareciendo, diferencia entre aquellos biocidas
para uso ambiental (TP2), uso en la industria alimentaria (TP4) y para su uso en la higiene humana (TP1). n
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https://www.ioa-pag.org/resources/Documents/EOC%20Files/IOA%20Coronavirus%20Statement.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-China/documentos/Listado_virucidas.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-China/documentos/Listado_virucidas.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-China/documentos.htm
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-China/documentos/Nota_sobre_el_uso_de_productos_biocidas._27.04.2020.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov-China/documentos/Nota_sobre_el_uso_de_productos_biocidas._27.04.2020.pdf

La comercializacion y uso de productos biocidas, entre los que se enmarcan los viricidas, se encuentra
regulado, ademas de por la normativa nacional, por el Reglamento (UE) n° 528 /2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo. Por tanto, a la espera de que finalice la evaluacién por la UE del ozono como
desinfectante de uso ambiental, los ozonizadores pueden comercializarse previa notificacion al Minis-
terio de Sanidad (en concreto, a la Direccion General de Salud Publica) por parte de los fabricantes o
responsables de comercializaciéon, de acuerdo con la Disposicion Transitoria segunda del Real Decreto
1054,/2002, por el que se regula el proceso de evaluacion para el registro, autorizacion y comercializacion
de biocidas. No obstante, esto no implica conformidad por parte del Ministerio de sanidad ni que los
ozonizadores no estén sujetos al cumplimiento de otros requisitos no sanitarios: existe la norma UNE
400201:1994 de recomendaciones de seguridad en generadores de ozono para tratamiento de aire.

En su Nota del 27 de abril, el Ministerio de Sanidad subraya la importancia de seguir las instrucciones
del fabricante del dispositivo (en cuanto a tiempo y concentracion del gas) y de tener en cuenta las
siguientes recomendaciones de uso:

No se puede aplicar en presencia de personas.
Los aplicadores deben contar con los equipos de proteccién adecuados.

Al ser una sustancia quimica peligrosa puede producir efectos adversos; esta clasificado por la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas ~ECHA- como peligrosa por via respiratoria,
irritacion de piel y dafio ocular.

Después de su aplicacion, y antes de ocupar y usar el lugar desinfectado, éste se debera ventilar
adecuadamente (asegurandose en ese momento, que la concentracion de ozono en aire esta por
debajo del limite maximo de exposicion).

Puede reaccionar con sustancias inflamables y puede producir reacciones quimicas peligrosas al
contacto con otros productos quimicos.

En caso de ser aprobado, tras la evaluacion de la ECHA, como sustancia activa en algn tipo de pro-
ducto (TP), el ozono debera inscribiurse en el . Mientras tanto, conviene
recordar que las empresas que realicen tratamientos a terceros con ozono lo aplican bajo su responsa-
bilidad, al no haberse establecido por la autoridad sanitaria ni la ECHA su efectividad, modo de empleo
ni peligrosidad.

Por otra parte, la (SESA), a fecha 24 de abril de 2020, considera
que la utilizacion de estos generadores de ozono in situ no constituye una de las opciones mas reco-
mendables, y desaconseja su uso en la desinfeccion del aire y superficies frente al coronavirus. Subraya
que se desconocen las dosis necesarias para garantizar su eficacia como viricida y los efectos para la
salud que estas concentraciones pueden desencadenar.

En la misma linea, la Agencia de Proteccion Ambiental estadounidense (EPA) no incluye el ozono o sus
derivados como opcion valida en el , en su
actualizacion del 8 de junio de 2020, e indica expresamente” que “no se debe utilizar generadores de
0zono en espacios habitados, pues cuando se usa en concentraciones que no exceden los estandares
de salud publica, el ozono aplicado al aire de interiores no elimina eficazmente virus, bacterias, moho
u otros contaminantes biologicos". El ozono tampoco aparece entre las recomendaciones de limpieza
y desinfeccion de superficies de los Centros de Control y Prevencion de Enfermedades (CDC) ni de la
OMS.

Por tltimo, también hay que citar que la Asociacion Nacional de Empresas de Sanidad Ambiental (Ane-
cpla), que engloba distintas Sociedades Cientificas e Instituciones, publico el 23 de abril un nota infor-
mativa“ segtin la cual no recomienda la utilizacién de dispositivos de emision de ozono “por tratarse de
procedimientos que implican riesgos ciertos para las salud de las personas que son expuestas, con po-
tenciales efectos irritantes para la piel y mucosas, reacciones cutaneas, lesiones oculares y afectacion
del tracto respiratorio, y que en conjunto empeoran la situacion de salud actual de la sociedad, afectan-
do asimismo la vida animal y el medio ambiente”. Aconseja a sus asociados, sin embargo, desinfectar con
los productos viricidas autorizados y registrados en Espafia por el Ministerio de Sanidad.

"
Disponible en: Farmaceuticos
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https://www.mscbs.gob.es/ciudadanos/productos.do?tipo=biocidas
https://www.sanidadambiental.com/wp-content/uploads/2020/04/POSICIONAMIENTO-SESA-SOBRE-EL-USO-DE-BIOCIDAS.pdf
https://www.epa.gov/pesticide-registration/list-n-disinfectants-use-against-sars-cov-2
https://www.epa.gov/coronavirus/will-ozone-generator-protect-me-and-my-family-covid-19
http://www.anecpla.com/contenido-anecpla-7182

Alternativas para
la desinfeccion

No obstante todo lo anterior, existe consenso sobre la
importancia de que en la etapa de desconfinamiento
progresivo se lleve a cabo una limpieza y desinfeccion
exhaustivas de las superficies con las que entramos en
contacto, a fin de prevenir el contagio, mitigar la ex-
pansion del virus y contener la propagacion de la CO-
VID-19. Para ello, la SESA indica que tanto el hipoclori-
to de sodio (lejia domeéstica) diluido en agua al 0,1-0,5
% como el etanol diluido al 62-70% se muestran muy
eficaces en la inactivacion del virus y son los produc-
tos de eleccion en el ambito del hogar o los lugares de
trabajo, incluida la farmacia comunitaria, como bien se
refleja en el

En su defecto, en la desinfeccion de establecimientos
y espacios, las empresas de limpieza y desinfeccion
también podran utilizar los productos viricidas de uso
por el publico en general recogidos en el listado de
viricidas autorizados por el Ministerio (entre los que
no esta el 0zono), junto con otros detergentes de uso
doméstico. En linea con las advertencias emitidas por
el Gobierno de Canarias’, la contratacién de empresas
no autorizadas para ofertar servicios de desinfeccion
(cuya publicidad prolifera en la época actual) puede
poner en riesgo la salud de las personas. Solamen-

te pueden realizar tratamientos de desinfeccion de
espacios publicos y privados e instalaciones de cual-
quier naturaleza las empresas inscritas en los registros
oficiales de establecimientos y servicios biocidas de
cada Comunidad Auténoma, por lo que se recomienda
consultar esta informacion antes de tomar cualquier
decision al respecto.
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https://www3.gobiernodecanarias.org/noticias/sanidad-advierte-sobre-la-proliferacion-de-empresas-no-autorizadas-que-ofertan-servicios-de-desinfeccion/
https://www3.gobiernodecanarias.org/noticias/sanidad-advierte-sobre-la-proliferacion-de-empresas-no-autorizadas-que-ofertan-servicios-de-desinfeccion/
https://www.portalfarma.com/Profesionales/campanaspf/Asesoramiento-salud-publica/infeccion-coronavirus-2019-nCoV/Documents/Procedimiento-actuacion-farmacia-comunitaria-infeccion-covid19.pdf
https://www.portalfarma.com/Profesionales/campanaspf/Asesoramiento-salud-publica/infeccion-coronavirus-2019-nCoV/Documents/Procedimiento-actuacion-farmacia-comunitaria-infeccion-covid19.pdf
https://www.portalfarma.com/Profesionales/campanaspf/Asesoramiento-salud-publica/infeccion-coronavirus-2019-nCoV/Documents/Procedimiento-actuacion-farmacia-comunitaria-infeccion-covid19.pdf
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