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SANIDAD
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RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Julio 2020 — Modificacién punto 3: Indicaciones de peligro y consejos de prudencia
Modficacion punto 4.1: Tamanos de los envases y material de envasado
Modificacion 5.3: Datos sobre los efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencias para la
proteccion del medio ambiente
Modificacion punto 5.4: Instrucciones para la eliminacion segura del producto y
su envase

Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas y, en cumplimiento de la
legislacion vigente en materia de biocidas, se inscribe en el “Registro Oficial de Biocidas” de
la Direccidn General de Salud Publica, Calidad e Innovacion, asi como en el “Registro de
Biocidas” establecido en el articulo 71 del Reglamento (UE) N° 528/2012, el siguiente
biocida, en las condiciones que a continuacion se detallan:

1. Sujeto a las acciones descritas en el apartado n° 2 y a los requisitos especiales
enumerados en el apartado n° 3, el titular de la autorizacion podra comercializar el
producto biocida detallado en el Resumen de las Caracteristicas del producto, recogido
en el Anexo |, y para los usos descritos en éste.

2. El titular de la autorizacién completara, las acciones establecidas y en las fechas
determinadas que se indican en el cuadro siguiente. De no ser asi, el producto biocida
no podra mantenerse en el mercado a partir de dicha fecha.

ACCIONES FECHA

El titular debera proporcionar instrucciones especificas basadas en las -
condiciones individuales del lugar donde se aplique.

3. El titular de la autorizacién cumplira, los requisitos especiales establecidos en el cuadro
siguiente. De no ser asi, el producto biocida no podra mantenerse en el mercado.

REQUISITOS ESPECIALES

4. En el etiquetado del producto debera figurar, independientemente de otros datos
identificativos, lo siguiente:

a. El contenido de los apartados 1.1, 1.2.1., 1.2.2,, 2. 3, 4, y 5, del Resumen
de las Caracteristicas del Producto — Anexo | - El nombre comercial del
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producto debera figurar de manera clara e inequivoca en la parte principal de
la etiqueta.

b. Junto a las indicaciones de peligro y consejos de prudencia, la palabra de
advertencia y pictograma/s que figuran a continuacion:

PAQUETE A:

Pictogramas:

Palabra de advertencia: PELIGRO
PAQUETE B:

Pictogramas:

¥

Palabra de advertencia: PELIGRO

5. Es responsabilidad del titular de la autorizacién el cumplimiento estricto del correcto
etiquetado de acuerdo con la legislacion vigente y en funcién de los usos autorizados.

6. El titular de la presente resolucién, debe comunicar inmediatamente a la autoridad
competente del Registro toda informacion o datos nuevos que reflejen que el biocida
y/o su sustancia activa provocan o pueden provocar resistencias y/o efectos adversos
sobre la salud humana o animal, el agua subterranea o el medio ambiente. Esta
resolucion puede revocarse en vista de la informacion recibida.

7. Sujeto a los apartados n° 2 y n° 3 de esta resolucion, esta autorizacion tiene una validez
establecida en el punto 1.2.4 del Resumen de las Caracteristicas del Producto — Anexo
| -, salvo su anulacion o suspensién temporal antes de finalizar dicho periodo.

8. Esta resolucion podra ser cancelada segun las circunstancias descritas en los Articulos
48 y 49 del Reglamento (UE) N° 528/2012.

9. El contenido de esta autorizacién no podra ser modificado sin previa comunicacion a la
autoridad competente del Registro, la cual determinard si procede o no nueva
autorizacion, excepto si se trata de un cambio administrativo contemplado en la seccién
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2, Titulo 1 del Anexo: Clasificacion de los cambios de biocidas del Reglamento de
Ejecucion (UE) No 354/2013 de la Comision de 18 de abril de 2013.

10. Sin perjuicio de lo dispuesto en el Articulo 48 del Reglamento (UE) N° 528/2012, ésta
autorizacion puede ser modificada como consecuencia de los acuerdos alcanzados con
otros Estados Miembros.

12 En cumplimiento del articulo 45 del Reglamento (CE) n°® 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas (CLP), los usuarios intermedios o importadores de
mezclas clasificadas para la salud humana o por sus peligros fisicos, deberan enviar la
informacion pertinente para la formulacion de medidas preventivas y curativas, en
particular para la respuesta sanitaria en caso de urgencia al Instituto Nacional de
Toxicologia y Ciencias Forenses (Organismo designado a tal efecto segun la Ley
8/2010 de 31 de marzo).

La Orden JUS/909/2017, de 25 de septiembre, regula el procedimiento de
comunicacion de dicha informacion al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias
Forenses.

Para incluir el teléfono del Servicio de Informacion Toxicolégica en la etiqueta,
instrucciones de primeros auxilios, asi como en el apartado 1.4 de la Ficha de Datos de
Seguridad es obligatorio haber realizado previamente el alta de la ficha toxicologica
segun el procedimiento mencionado.

13 Esta decision remplaza las Resolucion de Autorizacion e Inscripcion en el Registro de
biocidas emitida el 3 de abril de 2020.

En cumplimento del articulo 40 de la Ley del Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas, se notifica que contra este acto, que no agota la via
administrativa podra interponerse RECURSO DE ALZADA ante la Secretaria General de
Sanidad (Paseo del Prado, 18-20, 28014 Madrid), en el plazo de un mes, a contar desde el
dia siguiente al de su notificacion, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 121 y
122 de la Ley 39/2015 de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

Madrid

Firmado electrénicamente por Maria Pilar Aparicio Azcarraga
Directora General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
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ANEXO |
Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida
Nombre del producto(s): ANTIBLU SELECT 3787
Tipo(s) de Producto 08
N° de Autorizacion: ES/MR(NA)-2014-08-00209
N° de referencia en R4BP asset: ES-0005712-0000
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1. Informacion Administrativa

1.1. Nombre(s) comercial(es) del producto

Nombre comercial ANTIBLU SELECT 3787

Nombres Adicionales -

1.2. Titular de la autorizacién

1.2.1 Nombre y Direccién del Nombre |Lonza Cologne GmbH

titular de la autorizacion Direcciéon |Nattermannallee 1

50829 - Cologne
Alemania

1.2.2 Numero de Autorizacion ES/MR(NA)-2014-08-00209

Sufijos del n° de autorizacién unido

al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset ES-0005712-0000

1.2.3 Fecha de autorizacion 13/05/2014

1.2.4 Fecha de vencimiento de la |30/04/2024

autorizacion

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante ARCH TIMBER PROTECTION

Direccion del fabricante Wheldon Road, Castleford, West Yorkshire, WF10 2JT

Reino Unido

Lugar de fabricacion Leeds Road, Huddersfield, HD2, 1UB, Reino Unido
1.4. Fabricante(s) de la sustancia activa (s)

Sustancia activa IPBC

Nombre del fabricante Arch Chemicals Inc

Direccion del fabricante Wheldon Road, Castleford, West Yorkshire, WF10 2JT

Reino Unido

Lugar de fabricacion -

Sustancia activa Propiconazol

Nombre del fabricante 1 Lanxess Deutschland GmbH
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Direccion del fabricante 1 D-51369 — Leverkusen, Alemania
Lugar de fabricacion 1 -
Nombre del fabricante 2

Janssen PMP, a division of Janssen Pharmaceutica
NV

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse, Bélgica

Lugar de fabricacion 2 -

Direccion del fabricante 2

Sustancia activa
Nombre del fabricante
Direccion del fabricante

Tebuconazol

Bayer CropScience AG

D-51369 — Leverkusen, Alemania
Lugar de fabricacion -

2. Composicion del producto y Tipo de formulacion
2.1. Informacioén Cualitativa y Cuantitativa de la composicion del producto
PAQUETE A

Nombre comun Nombre IUPAC Funcidn N°CAS N° CE Contenido
(%)
IPBC 3-yodo-2- Sustancia | 55406-53-6 | 262-627-5 7,915
propinilbutilcarbamat| activa
o}
Propiconazol 1-((2-(2,4- Sustancia | 60207-90-1 | 259-104-4 4
diclorofenil)-4-propil-| activa
1,3-dioxolan-2-
i metil)-1H-1,2,4-
triazol
Tebuconazol 1(4-clorofenil)-4,4- | Sustancia | 107534-96-3 | 403-640-2 2
dimetil-3-(1,2,4- activa
triazol-1-
ilmetil)pentan-3-ol
- - Sustancia - - -
no-activa
PAQUETE B
Nombre comtun Nombre IUPAC Funcién N°CAS N° CE Contenido
(%)
Tris (2- - Sustancia | 90367-27-4 | 291-275-8 14
hidroxietil), N- no-activa
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Nombre comun Nombre IUPAC Funcién N°CAS N° CE Contenido
(%)
alquildiamino
propano de sebo
N, N- Sustancia | 61788-93-0 | 263-020-0 7,50
dimetilcocoamina no-activa
Alquildiamina - Sustancia | 61790-85-0 | 500-149-6 6
etoxilada de sebo no-activa
Acidos grasos - Sustancia | 68937-75-7 | 273-086-2 5
C8-C10 no-activa
- - Sustancia - - -
no-activa

2.2. Tipo de formulacion

Se suministra en dos formulaciones liquidas concentradas independientes, paquete A 'y
paquete B, que se tienen que mezclar y diluir en agua antes de su aplicacién. El paquete A
contiene las sustancias activas (no puede utilizarse solo) y el paquete B los coformulantes

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

PAQUETE A

Indicaciones de peligro

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel
H318 Provoca lesiones oculares graves.
H360D Puede danar al feto
H373 Puede perjudicar a determinados 6rganos (laringe) por
exposicion prolongada o repetida si se inhala
H410 Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos
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Consejos de prudencia P201 Solicitar instrucciones especiales antes del uso

P202 No manipular la sustancia antes de haber leido y
comprendido todas las instrucciones de seguridad

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol (el fabricante/proveedor especificara las
condiciones aplicables)

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo

P280 Llevar guantes/gafas/mascara de proteccion
P302+P305+P310 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL
Y EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Llamar
inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médicol...(el fabricante/proveedor
especificara la fuente apropiada de asistencia médica de
urgencia)

P308+P313 EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta:
Consultar a un médico.

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente

P391 Recoger el vertido

P405 Guardar bajo llave

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente a través de un
gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la
normativa vigente

PAQUETE B
Indicaciones de peligro H302 Nocivo en caso de ingestion

H314 provoca quemaduras graves en la piel y lesiones
oculares graves

H410 Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos
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Consejos de prudencia P264 Lavarse ... concienzudamente tras la manipulacién (el
fabricante o el proveedor especificaran las partes del cuerpo
que hay que lavar tras la manipulacion

P270 No comer, beber ni fumar durante su manipulacién
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion
P301+P310 EN CASO DE INGESTION: Llamar
inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médicol...(el fabricante/proveedor
especificara la fuente apropiada de asistencia médica de
urgencia)

P405 Guardar bajo llave

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente

P391 Recoger el vertido

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente a través de un
gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la
normativa vigente

4. Usos Autorizados (s)
4.1. Descripcion del uso
Tabla 1. Uso # 1 — Maderas - Hongos del azulado y mohos de la madera verde recién

aserrada - Aplicacion por inmersion y/o mediante un sistema cerrado de
revestimiento por flujo automatizado - Profesional especializado (uso industrial)

Tipo de Producto PT8 (protector para madera)

Cuando proceda, -
descripcion exacta del
uso autorizado
Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio  |Se ha demostrado eficacia preventiva contra el azulado y los
de desarrollo) mohos de la madera verde recién aserrada.

Ambito(s) de utilizacion |Madera verde recién aserrada

Método(s) de aplicacion |Aplicar el producto en la madera a tratar mediante inmersién
(es) automatizada y/o mediante un sistema cerrado de
revestimiento por flujo automatizado.

Dosis y frecuencia de El producto se distribuye en dos paquetes: paquete Ay
aplicacion paquete B, que se tienen que mezclar y diluir en agua antes de
su aplicacién. El paquete A contiene las sustancias activas (no
puede utilizarse solo) y el paquete B los coformulantes.
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Los rangos de dilucién son:

Paquete A: 0.2%-1.5%

Paquete B: 0.3%-0.9%

En la mayoria de las circunstancias, se recomienda una
concentracion minima del 0.4% del paquete A. No obstante,
podra utilizarse una concentracion minima del 0.2% en
situaciones especificas como por ejemplo, para el uso del
abeto rojo o falso abeto con un periodo maximo de proteccion
de 4 semanas.

La solucién resultante se empleara en tratamientos industriales
de superficie a una tasa de aplicacion de 15L/m3 de madera.

Categoria(s) de Personal profesional especializado (uso industrial)
usuario(s)

Tamafos de los envases |Paquete A: envases de alta densidad de polipropileno de 25,
y material de envasado |200, 640y 1000 litros.

Paquete B: envases de alta densidad de polipropileno de 25,
200, 640 y 1000 litros.

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver punto 5.1

4.1.2 Medidas de mitigacidén del riesgo especificas del uso.

Ver punto 5.2

4.1.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccion del
medio ambiente

Ver punto 5.3

4.1.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacién segura del
producto y su envase

Ver punto 5.4
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4.1.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y periodo de
conservacion del producto en condiciones normales de almacenamiento

Ver punto 5.5

5. Modo de empleo

5.1. Instrucciones de uso

Antes de usar el producto, Iéase detenidamente la etiqueta.

En la etiqueta debera figurar la frase: “A fin de evitar riesgos para las personas y el medio
ambiente siga las instrucciones de uso”.

Ventilese adecuadamente el recinto donde se realiza la aplicacion del producto.

Se ha demostrado eficacia preventiva contra el azulado y los mohos de la madera verde
recién aserrada.

El tratamiento industrial debe de realizarse en un recinto cerrado, situado en una superficie
dura e impermeable, con cierta pendiente para evitar la escorrentia y debe disponer de un
sistema de recogida de derrames para su reutilizacion o eliminacion.

Durante el almacenamiento industrial, la madera tiene que permanecer a cubierto o en una
superficie dura e impermeable para evitar derrames directos al suelo o al agua, y los
posibles derrames deben recogerse para su reutilizacion o eliminacion.

Los envases vacios deberan gestionarse de acuerdo a sus caracteristicas de peligrosidad
y de conformidad con la normativa vigente a través de gestores de residuos autorizados.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Se tomaran las medidas oportunas para evitar que la madera sea manipulada antes del
tiempo que tarde en fijarse el producto.

Este producto no podra aplicarse sobre superficies de maderas cuyo destino sea la
fabricacion de envases o utensilios en contacto con alimentos o piensos.

La madera tratada estara destinada a usos en interior (clases de uso 1y 2 segun la norma
UNE-EN 335) y en madera para uso exterior sin contacto con el suelo o el agua y
protegidas de la intemperie (clase de uso 3.1 segun la norma UNE-EN 335).

Se admitira la aplicacion industrial del producto en maderas para uso exterior sin contacto
con el suelo o con agua, no protegidas de la intemperie pero sometidas a humectacion
(clase de uso 3.2 segun la norma UNE-EN 335), siempre que las aguas de lixiviacion de la
madera sean recogidas y reconducidas a una planta de tratamiento de aguas residuales.
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Lave la piel tras el trabajo o manipulacién del producto.

Mantener en lugar seguro.

No tirar el producto ni el envase en el suelo, en cursos de agua o en el desagle.
No debera mezclarse con otros productos quimicos.

5.3. Datos sobre los efectos directos o indirectos probables, instrucciones de
primeros auxilios y medidas de emergencias para la proteccion del medio ambiente.

Paquete A
¢ La intoxicacion puede provocar:

- Irritacion de ojos, piel, mucosas, tracto respiratorio y gastrointestinal
- Dermatitis de contacto y sensibilizacion.

e Primeros auxilios:

- Retire a la persona de la zona contaminada y quite la ropa manchada o salpicada.
- En contacto con los ojos, lavar con agua abundante al menos durante 15 minutos. No
olvide retirar las lentillas.

- En contacto con la piel, lave con agua abundante y jabdn, sin frotar.

- En caso de ingestion, No provoque el Vomito y no administrar nada por via oral.

- Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura corporal.

- Controle la respiracién. Si fuera necesario, respiracion artificial.

- Si la persona esta inconsciente, acuéstela de lado con la cabeza mas baja que el resto
del cuerpo y las rodillas semiflexionadas.

- Traslade al intoxicado a un centro hospitalario, y siempre que sea posible lleve la
etiqueta o el envase.

* Consejos terapéuticos para médicos y personal sanitario:

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO

- Tratamiento sintomatico.

EN CASO DE ACCIDENTE CONSULTAR AL SERVICIO MEDICO DE INFORMACION

Para incorporar este teléfono a la etiqueta debera realizar la correspondiente notificacion al

TOXICOLOGICA
Teléfono 91 562 04 20

INTCF conforme al procedimiento establecido en la Orden JUS/909/2017
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Paquete B

< La intoxicacion puede provocar:

- Deirritacion a quemadura caustica en piel, ojos, mucosas, tracto respiratorio y
gastrointestinal con dolor intenso y riesgo de perforacion gastrica.
- Neumonia quimica por aspiracion y acidosis metabdlica

¢ Primeros auxilios:

- Retire a la persona de la zona contaminada y quite la ropa manchada o salpicada.

- En contacto con los ojos, lavar con agua abundante al menos durante 15 minutos. No
olvide retirar las lentillas.

- En contacto con la piel, lave con agua abundante y jabén, sin frotar.

- En caso de ingestion: NO provoque vomito y no administrar nada por via oral.

- Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura corporal.

- Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracion artificial.

- Sila persona esta inconsciente, acuéstela de lado con la cabeza mas baja que el resto
del cuerpo y las rodillas semiflexionadas.

- Traslade al intoxicado a un centro hospitalario, y siempre que sea posible lleve la
etiqueta o el envase.

* Consejos terapéuticos para médicos y personal sanitario:

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO.

- La dilucién con agua o leche es apropiada si no se ha producido el vomito (adultos de
120- 240 ml, nifios no exceder de 120 ml).

- En caso de ingestion, valorar la realizacién de endoscopia.

- Contraindicacion: Lavado gastrico, Neutralizacion, Carbon activado y Jarabe de
Ipecacuana.

- Tratamiento sintomatico.

EN CASO DE ACCIDENTE CONSULTAR AL SERVICIO MEDICO DE INFORMACION

Para incorporar este teléfono a la etiqueta debera realizar la correspondiente notificacion al

TOXICOLOGICA
Teléfono 91 562 04 20
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5.4. Instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos
generados durante la aplicacion son considerados residuos peligrosos. Entréguense dichos

residuos a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa
vigente.

Codifique el residuo de acuerdo a la Decision 2014/955/UE.
No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el desaglie

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en
condiciones normales de almacenamiento

Almacenar el producto en su envase original, cerrado, en un lugar fresco, seco y bien
ventilado.

El producto cumple con el ensayo de estabilidad de 2 afios a temperatura ambiente.

6. Otra

informacion

que se

Se considera personal profesional especializado al aplicador de productos biocidas con
formacion especifica, tal como establece el Real Decreto 830/2010 de 25 de junio por el

biocidas.

establece la normativa reguladora de la capacitacion para realizar tratamientos con
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