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ENVIO DE MASCARILLAS Y MATERIAL SANITARIO A ESPANA

HFEOEMETTYEE I

DONACIONES, ENViOS PARTICULARES E IMPORTACIONES

A, MAYREEF A

Ante la reciente crisis sanitaria provocada por el COVID-19
en Espafia, numerosas empresas y particulares chinos vy
espafnoles residentes en el sur de China han manifestado su
solidaridad y su interés en realizar donaciones y envios de
material sanitario a Espafia. Los productos mas solicitados
son las mascarillas, especialmente las quirurgicas, aunque
también las protectoras de tipo FFP2 y FFP3.

A continuacién se presentan algunas consideraciones
generales a la hora de realizar estos envios.

1. RESTRICCIONES A LA SALIDA DE PRODUCTOS
SANITARIOS

El Ministerio de Comercio de la R.P. China ha informado de
gue no se estan aplicando ningtin tipo de restricciones
especiales a la exportacion y envio de productos sanitarios
a terceros paises.

Por otra parte, se ha tenido constancia de que las Aduanas
de la R.P. China han reforzado sus departamentos
responsables de licencias y certificaciones para agilizar el
comercio de mascarillas y material sanitario.

No obstante lo anterior, aunque se mantiene el trafico de
mercancias entre Espafia y China por via aérea, es posible
gue surjan ciertas disrupciones debido a la reduccion del
numero de conexiones.

2. DONACIONES

IMPORTANTE. En este momento rogamos que prioricen las
donaciones de mascarillas quirurgicas Tipo Il y Tipo lIR y de
mascarillas de protecciéon FFP2 y FFP3 (v. tabla)

IMPORTANTE. Ante algunos bulos que estan circulando, se
informa de que NO se estdn recogiendo, solicitando o
aceptando donaciones en efectivo ni transferencias
bancarias.
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Si desea hacer un donativo en efectivo, le recordamos que
puede hacerlo online a través de Cruz Roja Espafiola o de
otras organizaciones sin danimo de lucro espafiolas.

2.1. Donaciones de pequefo volumen (menos de 5.000
unidades). Aquellos particulares y empresas que deseen
realizar donaciones de mascarillas no superiores a 5.000
unidades pueden enviar el material directamente al
Consulado General de Espafia en Cantdn (o en su caso a los
Consulados de Espafia en Pekin, Shanghai y Hong Kong).

El Consulado General enviara todo el material recibido al
Ministerio de Sanidad, organismo encargado de su
distribucidn a los centros sanitarios mas necesitados de
Espafia. No es posible enviar liquidos por esta via debido a
las restricciones al transporte aéreo de este tipo de
productos.

Consulado General de Espafia en Cantén
Direccién: Oficina 501, 52 planta, R&F Center,
Huaxia Road n210

Zhujiang New Town, Tianhe District

510623 Guangzhou

Correo electrénico: cog.canton@maec.es

Consulado General de Espafia en Shanghai
Correo electrénico: cog.shanghai@maec.es

Consulado General de Espafia en Hong Kon Kong
Correo electronico: cog.hongkong@maec.es

Embajada de Espaiia en Pekin
Correo electréonico: emb.pekin@maec.es

2.2. Donaciones de gran volumen (mds de 5.000
unidades). Para particulares y empresas que deseen donar
material sanitario por volumen superior a 5.000 unidades,
se recomienda que contacten con el Consulado General de
Espafia en Cantéon (alternativamente con los otros
Consulados Generales de Espafia en China)
proporcionando informacion sobre la tipologia y volumen
de su donacién. El Consulado General les dard las
indicaciones oportunas para cada caso concreto.
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Para que el Consulado General pueda tramitar las
donaciones cumpliendo los requerimientos de las
autoridades chinas, se requiere que los donantes aporten
la siguiente informacion:

Informacién que debe constar:
e Contenido de la donacidn
e Nombre de la empresa
e Nombre del producto
e Cantidad
e Valor estimado (RMB)
e Tiempo estimado de la donacién

Documentos requeridos:

e Carta manifestando la intencién de donar los
productos

e Licencia de negocio del fabricante

e Certificado de Registro de Fabricante de
Dispositivos Médicos

e Certificado de Produccion del fabricante

e Informe de testeo del producto

e Instrucciones de uso del producto

e Fotografias del empaquetado del producto para su
venta

En el caso de que se desee enviar las donaciones de manera
directa a Espaia, se recomienda que contacten con la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) a través del correo psinstal@aemps.es
indicando los siguientes datos de la donacién:

e Nombre del producto.
e Numero de mascarillas donadas.
e Nombre del puerto de entrada.

3. ENVIOS PARTICULARES DE CHINA A ESPANA

Agquellas personas que deseen realizar envios de mascarillas
a particulares para uso personal, a priori pueden realizarlos
con las siguientes consideraciones:

e Peso maximo: no debe exceder 2 kg.

e Etiquetado: el paquete debe incluir una etiqueta
visible desde el exterior con una declaracién de
que su destino es para uso personal y que carece
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de valor comercial. A continuacidon se muestra un
ejemplo de etiqueta.

SOLO CONTIENE PRODUCTOS DE USO PERSONAL.
NO CONTIENE ALIMENTOS

NO CONTIENE MEDICAMENTOS

PRODUCTOS SIN VALOR COMERCIAL
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B
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1
Ejemplo de etiqueta para envios particulares. Fuente: Embajada de la R.P. China en Espaia
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No obstante lo anterior, se tiene constancia de que en los
ultimos dias algunas empresas de mensajeria estan
declinando los envios de mascarillas para uso personal a
particulares de paises de la UE, sefialando que el
destinatario debe ser una empresa con cédigo EORI
(Numero de ldentificacion de Operador Econémico de la
UE; en Espafia es el Niumero de Identificacion Fiscal de las
empresas) y que los productos han de contar con el
marcado CE. Se recomienda pues consultar con su
empresa de mensajeria o logistica habitual antes de
preparar el envio.

4. IMPORTACION DE MATERIAL SANITARIO CHINO
DESDE ESPANA

En el caso de que deseen llevar a cabo una importacién de
productos sanitarios, les sugerimos que contacten con un
operador logistico especializado, que podra asesorarles
sobre este su transporte y este tipo de tramites. Pueden
encontrar un listado de este tipo de operadores en el
ANEXO 1.

4.1 Importacidon estandar. En Espaia la importacion de
productos sanitarios esta regulada por el RD 1591/2009, de
16 _de octubre, por el que se regulan los productos
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sanitarios, el cual establece los requisitos que debe cumplir
el importador: o WEHBERYT : AANTEMEIER
mEIRF (AEMPS) T,

e Obtencion de una licencia previa de
funcionamiento de instalaciones: otorgada por
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios (AEMPS). o CE 15i& : HOBMIHARTmAR CE 78
_ , (CEE 93/42 1EH)F BEFEIEEERBNK

e Marcado CE: los importadores deberan asegurarse =
de que el producto posee el marcado CE (directiva RIATHEEEBMARBTENE AU

CEE 93/42) y de que el fabricante ha designado un RY o

representante en la Unidn Europea, llevado a cabo

la declaracién de conformidad y elaborado la e 5 A 10 e < O /A S — S
documentacion técnica requerida. CE HEREBEERNEREREESTRINTE
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El marcado CE divide los productos en 3 clases cuyos

requisitos para obtener el marcado CE seran mas estrictos e
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en 3 subclases: productos no invasivos, productos
estériles y productos con funcion de medicion.
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o sustancias que modifiquen procesos fisiolégicos
de manera no potencialmente peligrosa.
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sustancias o energia y diagndstico de funciones 5B a0 BERRTEEREFEMR -
vitales, desinfectantes, de productos invasivos,
anticonceptivos y cuidado de lentes de contacto.

e I 2 : XK - OJREEREME AL
e C(Clase lll: de alto riesgo: productos invasivos que o BERREERAEMTm - BTETT
pueden comprometer la vida, productos en FEWBEBHWETS  SBESYTIYSTEY

contacto con el sistema nervioso central, productos
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establecido varias opciones para la aceptacion de
alternativas a las mascarillas EPI con marcado CE europeo:

e Compra publica de mascarillas EPI sin marcado CE
siempre que cumplan con las especificaciones
NIOSH de EE.UU. 0 KN95 de China (GB2626), previa
autorizacion del Ministerio de Sanidad. Estas
mascarillas sélo pueden ser suministradas al
personal sanitario.

e Excepcion temporal de aceptar la comercializacion
de mascarillas sin _marcado CE siempre que
cumplan las especificaciones NIOSH o KN95,
previo andlisis de las autoridades sanitarias o de las
comunidades auténomas con competencias
sanitarias, mientras se realizan los procedimientos
necesarios para poner el marcado CE.

El Ministerio de Industria, Comercio y Turismo
comunicara a los organismos notificados espafioles
que las especificaciones NIOSH y KN95 (GB2626)
ofrecen un nivel adecuado de salud y seguridad al
objeto de obtener un marcado CE, y que podran
hacer uso para ello de los informes de ensayos
totales o parciales de los que disponga el producto.

La norma GB2626, en principio, la aplica el propio
fabricante en un proceso de autocertificacion bajo
su propia responsabilidad y la vigilancia del
mercado es la que actua en su caso.

4.3 Importacién para uso propio de la empresa de guantes
y mascarillas de proteccién. Debido a la situacion de
escasez, excepcionalmente no se exigira licencia como
importadores de productos sanitarios, pero si se exigira
que el producto tenga el marcado CE acreditado.

Las empresas importadoras deberdn presentar una
declaracién del representante legal de la empresa en la
que se indique:

e Nombre y NIF de la empresa.

e Descripcion del producto (y lote si es posible).

e Declaracién de que ostenta el marcado CE

e Declaracién de que ante la situacion de emergencia
sanitaria necesitan importarlo para el uso Unico y
exclusivo del personal de su empresa en el
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desempeio de sus funciones, y que no se
comercializaran ni suministraran a terceros.
e Aduana de entrada.

Si no cuentan con marcado CE, deberan remitir las ofertas
y las especificaciones a la AEMPS para comprobar que se
cumplen unos criterios minimos y se les podra hacer una
autorizacién especial de importacion.

Esta informacion deberan remitirla a psinstal@aemps.es.

*La informacion contenida en este documento tiene
meramente cardcter informativo, sin que pueda
considerarse como "interpretacion oficial" de las
disposiciones vigentes.

** Debido a la volatilidad de la situacién actual, la
informacion y recomendaciones contenidas en este
documento pueden cambiar en cualquier momento y sin
previo aviso.
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TIPOS DE MASCARILLAS QUIRURGICAS

SMEIOERE
TIPO | TIPO Il  TIPO IIR REGULACION NORMAS
] (<] IIRE EH Y3
>95 >98 >98 * Directiva * Norma UNE-EN
Europea de 14683:2014.
productos Mascarillas
sanitarios 93/42 quirurgicas.
. . * Real decreto de Requisitos y métodos
<29,4 <29,4 <49,0 productos de ensayo. Anexos B
sanitarios yC
| . 1591/2009 * Norma ISO 226009
NA NA >16,0 (Para Tipo IIR)

TIPOS DE MASCARILLAS DE PROTECCION RESPIRATORIA
FriF O RE

REGULACION
EM

% EF.

NORMAS
;3

78% * Reglamento (UE) 2016/425 del * Norma UNE_EN

Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 149:2011+A1:2010
92% de marzo de 2016 Dispositivos de
98% * Directiva 89/686/CEE proteccion

Real Decreto 1407/1992 por el que se
regulan los Equipos de Proteccion
Individual

respiratoria. Medias
mascaras filtrantes
de proteccion contra
particulas.
Requisitos, ensayos,
marcado.
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ANEXO. LISTADO DE TRANSITARIOS EN EL SUR DE CHINA [fif: - 1EF RIS i 4 g

1. OPERASIA FORWARDING
Direccién: Unit 504, R&F Center, 10 Huaxia Rd. Zhujiang New Town, Guangzhou, China. 510623
Teléfono: +86 186 8147 3043
Pagina web: https://www.operasia.com/
Persona de contacto: Sra. Laura Silva
Email: laura@operasia.com

2. TIBA GROUP
Direccién: Unit D, Floor 25, Tower B, Hong Long Century Plaza, No. 4002 Shennan East Road,
Luohu, Shenzhen, China. 518002.
Teléfono: +86 755 2586 2166
Pagina web: https://www.tibagroup.com
Persona de contacto: Maite Irizar
Email: mirizar@tibagroup.com

3. GRUPO RAMINATRANS
Direccién: Room 1130 & 65292; Guangfa Building, No. 2007 Domgmen South Rd, Shenzhen
518001, Guangdong, China
Teléfono: +86 755 2586 2166
Pagina web: www.raminatrans.com
Persona de contacto: Abel Jordan
Email: abel.jordan@raminatrans.com

4. IMPORT CARGO S.A.
Direccidn: C/. La Cruz, 1, 03600 Elda, Alicante, Spain
Teléfono: +34 965380133
Pagina web: www.importcargo.com
Persona de contacto: Javier Broténs
Email: javierb.alc@importcargo.com

5. LEEWARD CATHAY CO., LTD.
Direccién: Rm1310, Hongfa Central Building, Chuangye 1st Rd, Baoan Central District, Shenzhen,
Guangdong, China
Teléfono: +86 0755 2788 8701
Pagina web: www.leeward.es
Persona de contacto: Ayany Alvarado
Email: aalvarado@leeward.es

6. SERVICIOS INTEGRALES VICINAY S.A.
Direccién: Rm. 3816, 38th Fl, Yinglong Plaza, 76 West Huangpu, Da Dao Xi,510623 Guangzhou,
Guangdong, China
Teléfono: +86 203839 0221
Pagina web: www.sivicinay.com
Persona de contacto: Daniel Pérez Fernandez
Email: anavarro@sivicinay.com

10 HUAXIA ROAD ZHUJIANG NEW TOWN
TIANHE 510623 GUANGZHOU CHINA
Tel.: +86.20.3892.7687

Fax: +86.20.3892.7685

E-mail: canton@comercio.mineco.es
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