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RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Septiembre 2022: 1.4 Fabricante(s) de la sustancia activa (s)
2.1 Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicién del producto
3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia
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 proteccién del medio ambiente
4.2. Descripcion del uso (eliminacion)
5.3. Datos sobre los efectos directos o indirectos probables, instrucciones de
primeros auxilios y medidas de emergencias para la proteccion del medio
ambiente
5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase
6. Otra informacion

Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas y, en cumplimiento de la
legislacién vigente en materia de biocidas, se inscribe en el “Registro Oficial de Biocidas” de
la Direccién General de Salud Publica, 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 continuacién 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 autorizaciéon 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

3. Eltitular 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
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1. Toda la madera tratada debe ir etiquetada conforme a lo establecido en el
articulo 58 del Reglamento (UE) 528/2012, de 22 de mayo de 2012,
relativo a la comercializacion y el uso de productos biocidas. En dicha
etiqueta debe de figurar:

Articulo: Madera tratada con producto biocida TP8

Propiedad biocida: frente a hongos destructores de la madera
Sustancias activas: Denominacion de todas las sustancias activas con las
que se ha tratado la madera.

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 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:

Palabra de advertencia Pictograma/s

Peligro

5. Es responsabilidad del titular de la autorizacion 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 autorizacién tiene una validez
establecida en el punto 1.2.4 del Resumen de las Caracteristicas del Producto — Anexo
| -, salvo su anulacién o suspensiéon 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 comunicacién a la
autoridad competente del Registro, la cual determinara 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
Ejecucién (UE) No 354/2013 de la Comisién de 18 de abril de 2013.

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

11. 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 formulacién 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/288/2021, de 25 de marzo, 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 toxicoldgica
segun el procedimiento mencionado.

12. Esta decision remplaza la Resolucion de Autorizaciéon e Inscripcion en el Registro de
biocidas emitida el 02 de junio de 2021.

La presente resolucion no pone fin a la via administrativa, por lo que, de acuerdo
con los articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, contra la misma cabe interponer
RECURSO DE ALZADA ante la Secretaria de Estado de Sanidad, en el plazo maximo de un
mes contado desde el dia siguiente a aquel en que se notifique la presente resolucion.

Madrid
LA DIRECTORA GENERAL
(D.A. sexta, Real Decreto 735/2020, de 4 de agosto)

Pilar Aparicio Azcarraga
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ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida
BORACOL 10_3Bd
Tipo de Producto 08
ES/MR(NA)-2021-08-00757

ES-0024775-0000
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1. Informacion Administrativa

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

Nombre comercial ‘BORACOL 10_3Bd

1.2. Titular de la autorizacion

1.2.1 Nombre y Direccion del
titular de la autorizacion

Nombre |KRS ApS

Direccion |Mandal Alle 9A 5500 Middelfart

(Dinamarca)

1.2.2 Numero de Autorizacion

ES/MR(NA)-2021-08-00757

Sufijos del n° de autorizacién unido
al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset

ES-0024775-0000

1.2.3 Fecha de autorizacion 06/02/2021
1.2.4 Fecha de vencimiento de la |20/12/2024
autorizacion

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante KRS ApS

Direccion del fabricante

Mandal Alle 9A, 5500 Middelfart Dinamarca

Lugar de fabricacién

Mandal Alle 9A, 5500 Middelfart Dinamarca

1.4. Fabricante(s) de la sustancia activa (s)

Sustancia activa

Acido bérico

Nombre del fabricante 1

Borax Europe Limited

Direccion del fabricante 1

2 Eastbourne Terrace, W2 6LG London Reino Unido

Lugar de fabricacion 1

14486 Borax Road, CA 93516-2000 Boron Estados
Unidos

Nombre del fabricante 2

Etimine S.A.

Direccion del fabricante 2

Immeuble 67, 204 Z.1. Scheleck 2, L-3225
Bettembourg Luxemburgo

Lugar de fabricacion 2

Emet, - Kitahya Turquia
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Sustancia activa

Cloruro de didecildimetilamonio (DDAC)

Nombre del fabricante

Lonza Cologne GmbH

Direccion del fabricante

Nettermannellee 1, DE-50829 Cologne Alemania

Lugar de fabricacion

Nettermannellee 1, DE-50829 Cologne Alemania

2. Composicion del producto y Tipo de formulacion

2.1. Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicién del producto

Nombre comun|{Nombre IUPAC |Funcion N°CAS N° CE Contenido
(%)

Acido Bérico Boric acid Sustancia 10043-35-3 | 233-139-2 5.43
activa

Cloruro de Didecyldimethyl- |Sustancia 7173-51-5 | 230-525-2 2.45

didecilmetilamo |ammonium activa

nio, (DDAC) chloride

Isopropanol Propan-2-ol Sustancia no| 67-63-0 200-661-7 0.98
activa

2.2. Tipo de formulacién

AL-Cualquier otro liquido

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro

H315 Provoca irritacion cutanea

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H360FD Puede perjudicar la fertilidad. Puede danar al feto.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos con efectos
duraderos

Consejos de prudencia

P201 Pedir instrucciones especiales antes del uso

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280 Llevar guantes. Llevar ropa protectora. Llevar mascara
de proteccion.

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

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
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4. Usos Autorizados (s)

4.1. Descripcion del uso

Tabla 1. Uso # 1 — Tratamiento preventivo y curativo para madera (Clase de Uso 2) y

mamposteria adyacente

Tipo de Producto

PT08 — Protectores para Maderas

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

-Tratamiento preventivo de madera frente a hongos de
pudriciéon parda.

-Tratamiento de mamposteria frente a Serpula lacrymans para
prevenir la afectacién de la madera adyacente.

-Tratamiento preventivo de madera frente a mohos
-Tratamiento de mamposteria frente a mohos para prevenir la
afectacion de la madera adyacente.

-Tratamiento curativo frente a mohos.

-Tratamiento curativo de mamposteria frente a Serpula
lacrymans.

-Para madera: Uso Clase 2

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Hongo de pudricién parda: Coniophora puteana, Poria placenta,
Gloeophyllum trabeum

Hongo de podredumbre seca Serpula lacrymans

Hongos/Levaduras: Aspergillus versicolor, Cladosporium
caldosporioides, Penicillium purpurogenum, Phoma violacea,
Rhodotorula rubra, Sporbolomyces roseus, Stachybotrys
chartarum, Ulocladium atrum

Ambito(s) de utilizacién

Tratamiento preventivo y curativo para madera (Clase de Uso
2) y mamposteria adyacente.

Método(s) de aplicacion
(es)

Brocheo

Dosis y frecuencia de
aplicaciéon

Tasa de aplicacion: 200 mL/m? (207g/m?)
Listo para su uso

Numero y frecuencia de aplicacion: Aplicacion unica

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal Profesional especializado

Tamanos de los envases
y material de envasado

Botella - Plastico: HDPE - 1 litro
Lata - Plastico: HDPE - 2'2-5 - 10 - 20 litros
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Tambor - Plastico: HDPE - 200 litros
IBC (intermediate bulk container) - Plastic: HDPE - 1000 litros

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver seccion 5.1

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Ver seccion 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 seccion 5.3

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

Ver secciéon 5.4

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

Ver seccion 5.5

5. Modo de empleo

5.1. Instrucciones de uso

Para tratamiento in situ de construcciones de madera cubiertas, como vigas, tirantes y
separaciones del suelo.

En el caso del hongo de podredumbre seca Serpula lacrymans, el producto puede
aplicarse en la mamposteria para prevenir el crecimiento del hongo en la madera
adyacente.

Si hay infestacion por Serpula lacrymans se debe contactar con un profesional
especializado para confirmar la identidad del hongo, la extensién de la infestacién tanto en
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la mamposteria como en la madera adyacente y definir el tratamiento mas adecuado.
Agitar bien antes de usar

No diluir (Listo para su uso)

Asegurar una buena ventilacion durante el manejo y la aplicacion del producto

No utilizar en madera que esté en contacto directo con alimentos, piensos o agua potable.
No tratar maderas que estén en contacto directo con el suelo no pavimentado o aguas.

Las pérdidas de productos deben recogerse y reutilizarse o eliminarse como residuos
peligrosos.

No debe desecharse en el suelo, aguas subterraneas, superficiales o cualquier tipo de
desagues, alcantarillas o canales de agua de lluvia.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Leer la etiqueta antes de usar.
Mantener fuera del alcance de los ninos.

Mantener a nifos y mascotas lejos del producto y de la madera tratada durante la
aplicacion y el secado.

Mantener lejos de alimentos, bebidas, pienso y agua potable.

No aplicar el producto ni situar la madera tratada donde pueda entrar en contacto con
alimentos, piensos, utensilios o superficies de uso alimentario.

No usar en superficies cercanas o en contacto con el ganado.
Evitar respirar los vapores.
Evitar el contacto con la piel y los ojos.

Lavar las manos después de la aplicacion y uso del producto, y antes de comer, beber o
fumar.

Durante la aplicacién y el secado, se debe cubrir el terreno expuesto y se debe recoger
cualquier derrame.

Las pérdidas de productos deben recogerse y reutilizarse o eliminarse como residuos
peligrosos.

El producto no debe verterse en el suelo, las aguas subterraneas o superficiales.
No debe desecharse en desagues, alcantarillas o canales de agua de lluvia.

Puede ser perjudicial para especies protegidas como murciélagos, polinizadores o pajaros.
La presencia de especies protegidas en el area a tratar debe ser evaluada antes de usar el
producto. Se deben tomar las medidas de proteccion adecuadas si es necesario.
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Profesional especializado:

Se deben utilizar guantes protectores resistentes a quimicos durante el manejo y aplicacion
del producto, y durante el posible manejo de la madera tratada (el titular de la autorizacion
debe especificar el material de los guantes en la informacion del producto).

Se debe usar ropa protectora.
Se debe usar mascara protectora.

Se debe cargar el producto desde los envases mayores de 20L unicamente mediante
sistemas automaticos o semiautomaticos de dosificacion.

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

EN CASO DE EXPOSICION O PREOCUPACION: Obtenga asesoramiento / atencién
médica.

EN CASO DE INHALACION: Si se presentan sintomas, llame a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. Dé algo de beber, sila persona expuesta
puede tragar. No induzca el vomito. Llame a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Quitese toda la ropa contaminada y lavela antes
de volver a usarla. Lave la piel con agua. Si se produce irritacion de la piel: consulte con un
médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuague con agua. Quitese las lentes de
contacto, si lleva y es facil de hacer. Continte enjuagando durante 5 minutos. Llame a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA.

S| SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO MEDICO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
Teléfono 91 562 04 20
Para incorporar este teléfono a la etiqueta debera realizar la correspondiente notificacion al

INTCF conforme al procedimiento establecido en la Orden JUS/288/2021

5.4. Instrucciones para la eliminaciéon segura del producto y su envase

Usuario profesional especializado:
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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 desague.

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

Almacenar en una zona fresca, seca y bien ventilada. Proteger del hielo.
Almacenar solo en envases opacos.

Mantener a temperatura inferior a 40°C.

El producto es estable durante dos afios a temperatura ambiente.

Los envases abiertos deben ser cuidadosamente cerrados de nuevo y mantenerse en
posicion vertical para evitar fugas.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
Almacenar de acuerdo a la normativa vigente.

No almacenar dénde puedan producirse fugas en suelos no pavimentados o aguas
superficiales.

Mantener lejos de agentes oxidantes, agentes acidos o alcalinos fuertes.
No almacenar cerca de alimentos, benidas, piensos o agua potable.

6. Otra informacion

Personal profesional especializado: operadores de control de plagas que han recibido
formacion especifica frente al control insecticida de acuerdo a la legislacion nacional actual.
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