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NOTA INFORMATIVA APLICACION ARTICULO 55.1 DEL REGLAMENTO 528/2012 SOBRE
COMERCIALIZACION Y USO DE BIOCIDAS (BPR)

Como consecuencia de la emergencia sanitaria, el Gobierno de Espafia declar6 el
Estado de alarma de acuerdo al Real Decreto 436/2020 debido a la propagacion de la
pandemia generada por el coranovirus SARS-CoV-2.

En este sentido, existe la recomendacién de desinfectar las manos y las superficies para
detener la transmision del virus entre personas y, por ello, la demanda de este tipo de
productos esta aumentando y estd dando lugar a una escasez de sustancias activas y
biocidas en el mercado.

Para que no exista un posible desabastecimiento de algunas sustancias activas debido
a los usos mencionados arriba, se considera necesario tomar las medidas
excepcionales establecidas en el Reglamento (UE) n°® 528/2012 con el fin de proteger la
salud publica. Por ello, se considera necesaria la autorizacion de mas proveedores para
la fabricacion de sustancia activa de modo que desde la Subdireccion General de
Sanidad Ambiental y Salud Laboral se ha procedido a la notificacion a la Comision
Europea de una excepcion de conformidad con el articulo 55 (1) del mencionado
Reglamento para determinados tipos de productos biocidas que contienen hipoclorito
sédico como sustancia activa.

En ese sentido, se ha realizado la notificacion de excepcién para la sustancia activa
hipoclorito sédico (numero CAS: 7681-52-9) para los tipos de producto 2 y 4.

Por todo ello, esta excepcidén obliga a los fabricantes de las sustancias activas
mencionadas arriba a notificar la informacién que se detalla a continuacion a la siguiente
direccion de correo electronico: sgsasl@mscbs.es

o Datos de contacto del fabricante asi como de la planta de fabricacién

o Grado de pureza de la sustancia activa

o lIdentificacion de impurezas que se encuentren en una concentracion
significativa

o Meétodo de determinacion de la sustancia activa

Se debera tener en cuenta que una vez que el motivo que causa esta excepcién
desaparezca o en su defecto transcurridos 180 dias, las fuentes de sustancia activa
acogidas a esta medida deberan cumplir con lo establecido en el Reglamento (UE) n°®
528/2012 o cesar la comercializacion de dicha fuente de sustancia activa para la
fabricacion de productos biocidas.
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