
 

 

EuOTA Membership Number: D007-42 

BAKO-AM2054-524 

 

EuOTA LoA Certificate Number: 

 

Date of Certificate: 14/05/2020 

 

Substance: Ozone 

 

EC No. 233-069-2 CAS No.10028-15-6 

 

 

This Declaration of ownership of data and access 

rights is valid from the date given below (Full 

Terms and Conditions are available) and not 

Transferable. It does not constitute a Letter of 

Access but it does confirm that: 

Bioproteccion Ambiental / King Ozono 

is a full member of the European Ozone Trade 

Association (EuOTA) and  is a co-owner/and/or 

has a rights of access to the EuOTA Ozone Active 

Substance Biocide Dossiers. As listed by ECHA 

under Article 93. 

 

The Biocidal Products Regulation (EU) 528/2012 (BPR) came into force on 1 September 2013 repealing the Biocidal Product 

Directive (Directive 98/8/EC). From 1 September 2013, Ozone is regulated as an “Active Substance” under the BPR. 

Following Active Substance approval under the BPR, any Company that wishes to place a biocidal product on the market 

which contains ozone generated in-situ within the EU or EFTA must have its product authorised in accordance with the 

BPR. This process first requires a dossier on the active substance or a Letter of Access to an “Active Substance” dossier 

from a dossier owner in respect of Ozone and thereafter a specific application for each product to be Authorised for sale 

and use within the EU or EFTA. Companies without such a letters of access cannot support their products for future 

Authorisation. 

Details of the BPR can be found on the European Chemicals Agency ECHA) website: 

https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation. 

Trade Mark protected. Unauthorised duplication of this certificate is not permitted. 

Bioproteccion Ambiental / King Ozono as a Full Member of EuOTA and a co- owner of The European Ozone Trade 

Association Limited Active Substance Dossiers for Product Types 2, 4, 5 and 11 entitled, “Ozone generated from oxygen 

(generated from ambient air, water or pure oxygen not supplied with the intention to generate ozone for a biocidal use)” 

that has been submitted to The Netherlands Competent Authority (Ctgb) (August 2016). 

Once Ozone is approved only products that have an Active substance dossier or a Letter of Access to an Ozone Active 

Substance Dossier can continue to be placed on the European Market. This certificate confirms that Bioproteccion 

Ambiental / King Ozono has access to the Active Substance dossiers for Ozone. 

 

Signature: EuOTA Signature: Bioproteccion Ambiental / King Ozono 

Not Applicable 



 

 

   

Firma: Bioproteccion Ambiental / King Ozono 

No Aplica 

EuOTA Número de Socio: D007-42  

BAKO-2054-524 

 

EuOTA LoA Número Certificado: 

 

Fecha del Certificado: 14/05/2020 

 

Sustancia: Ozono 

 

EC No. 233-069-2 CAS No.10028-15-6 

 

Esta Declaración de propiedad de datos y 

derechos de acceso es válida a partir de la fecha 

indicada a continuación y no es transferible 

(Términos y condiciones completos disponibles). 

No constituye una carta de acceso, pero sí 

confirma que: 

Bioproteccion Ambiental / King Ozono 

de España es miembro de pleno derecho de la 

Asociación Europea de Comercio de Ozono 

(EuOTA) y es copropietario y / o tiene derecho 

de acceso a los Dossiers de substancia activa 

biocida de EuOTA. Según lo enumerado por la 

ECHA en virtud del artículo 93. 

 

El Reglamento de Biocidas (UE) 528/2012 (BPR) entró en vigor el 1 de septiembre de 2013 y derogó la Directiva sobre productos biocidas 

(Directiva 98/8 / CE). A partir del 1 de septiembre de 2013, el ozono se regula como una "sustancia activa" bajo el BPR. 

Tras la aprobación del BPR, cualquier empresa que desee colocar en el mercado un biocida que contenga ozono generado in situ en la 

UE o en la AELC debe tener su producto autorizado en conformidad con el BPR. Este proceso requiere en primer lugar un dossier de 

sustancia activa o una carta de acceso a un dossier de sustancia activa de un titular con respecto al ozono y, posteriormente, una 

solicitud específica para cada producto autorizado para la venta y el uso en la UE o la AELC. Las compañías que no dispongan de los 

mencionados accesos a dossier de substancia activa no podrán autorizar sus productos. 

Los detalles del BPR pueden consultarse en la página web de la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Químicos (ECHA):  

https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation 

Marca protegida. No se permite la duplicación no autorizada de este certificado. 

Bioproteccion Ambiental / King Ozono como Miembro Titular de EuOTA y copropietario del Dossier de Substancia Activa de la Asociación 

Europea de Ozono Limitada para los Tipos de Productos 2, 4, 5 y 11 titulados, "Ozono generado a partir de oxígeno (generado por aire 

ambiente, agua u oxígeno puro no suministrado con la intención de generar ozono para un uso biocida)" que se ha presentado a la 

Autoridad Competente de los Países Bajos (CTGB) (agosto de 2016). 

Una vez aprobado el ozono, sólo se podrán seguir comercializando en el mercado europeo los productos que tengan un expediente de 

sustancias activas o una carta de acceso a un expediente de sustancias activas de ozono. Este certificado confirma que Bioproteccion 

Ambiental / King Ozono.  tiene acceso al Dossier de Sustancias Activas para el Ozono. 

Firma: EuOTA 

https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation

