SECRETARIA DE ESTADO DE

SANIDAD
MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/APP(NA)-2021-08-00767

CARCOMIN PLUS
(Wood preservative aerosol permethrin)

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Noviembre 2021: Eliminacion requisito post-autorizacion
Modificacion punto 6

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 Direccién General de Salud Publica, asi como en el “Registro de Biocidas” establecido en
el articulo 71 del Reglamento (UE) N° 528/2012 y el Reglamento de Ejecucion (UE) N°
414/2013, 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 autorizacién 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

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 TP-8

Propiedad biocida: insecticida

Sustancias activas: Denominacion de todas las sustancias activas con
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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 Pictogramal/s

PELIGRO

GHS02 GHSO07 GHS09

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

6. El titular de la presente resolucion, debe comunicar inmediatamente a la autoridad
competente del Registro toda informacién 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 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 autorizacion no podra ser modificado sin previa comunicacion a la
autoridad competente del Registro, la cual determinara si procede o0 no nueva
autorizacion, excepto si se trata de un cambio administrativo contemplado en la seccion
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.
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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 clasificacién, 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
informacién 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 Toxicoldégica 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 toxicolégica
segun el procedimiento mencionado.

12. Esta decision remplaza la Resolucion de Autorizacion e Inscripcién en el Registro de
biocidas emitida el 30/07/2021

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

Pilar Aparicio Azcarraga
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SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD

DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida

Nombre del producto
CARCOMIN PLUS
(Wood preservative aerosol permethirn)

Tipo de Producto 8

N° de Autorizacion:
ES/APP(NA)-2021-08-00767

N° de referencia en R4BP asset:
ES-0026439-0000
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1. Informacion Administrativa

1.1. Nombres comerciales del producto

Nombre comercial CARCOMIN PLUS
(Wood Preservative Aerosol Permethrin)

1.2. Titular de la autorizacion

1.2.1 Nombre y Direccién del Nombre |HENKEL GLOBAL SUPPLY CHAIN B.V.

titular de la autorizacion Direcciéon |Gustav Mahlerlaan 2970
1081 LA Amsterdam
PAISES BAJOS.

1.2.2 Numero de Autorizacion ES/APP(NA)-2021-08-00767

Sufijos del n° de autorizacion unido
al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset ES-0026439-0000
1.2.3 Fecha de autorizacion 30/07/2021

1.2.4 Fecha de vencimiento de la |30/04/2026
autorizacion

1.3. Fabricante del producto

Nombre del fabricante Henkel Global Supply Chain B.V.

Direccion del fabricante Gustav Mahlerlaan 2970, 1081 LA, Amsterdam,
Paises Bajos.

Lugar de fabricacion -Laboratorio Chimico Farmaceutico Sanmarinese,

Strada del Marano 95, 47896 Faetano, SAN MARINO

-Eugenio Santos Envasados y Servicios S.L.,
Poligono Industrial “Llanos de la Estacion”, Calle dq
Tomas Edison, s/n, 50800 Zuera, Zaragoza, ESPANA.

1.4. Fabricante de la sustancia activa

Sustancia activa Permethrin

Nombre del fabricante Tagros Chemicals India Limited
Article 95 list: Caldic Denmark A/S (Denmark) (Acting
for Tagros Chemicals India Limited (India))
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Direccion del fabricante

Jhaver Centre, Rajah Annamalai Building, IV Floor, 72
Marshalls Road, Egmore - 600008, Chennai, Tamil
Nadu, India

Lugar de fabricacion

A4/1&2, SIPCOT Industrial Complex,
Pachayankuppam, 607 005, Cuddalore, Tamil Nadu,
India

2. Composicion del producto y tipo de formulacién

2.1. Informacion cualitativa y cuantitativa de la composicion del producto

Nombre comin Nombre IUPAC Funcion N°CAS N° CE | Contenido
(%)
Permetrina 3-phenoxybenzyl | Sustancia | 52645-53-1 |258-067-9 0.25
(1RS, 3RS; 1RS, activa (tecnico)
3RS)-3-(2,2- 0.23 (puro)

dichlorovinyl)-2,2-
dimethylcyclopropa

ciclicos, <2%
aromaticos

necarboxylate
Etanol Sustancia 23.93
no-activa
Hidrocarbonos, Sustancia | Related CAS |926-141-6 21.05
C11-C14, n- no-activa Ne°
alcanos, isoalcanos, 64742-47-8

Hidrocarbonos, C7-
C9, n-alcanes,
isoalcanes, ciclicos

Sustancia | Related CAS |920-750-0 13.5
no-activa No
64742-49-0

2.2. Tipo de formulacion

AE- Aerosol dosificador.
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3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro

H222: aerosol extremadamente inflamable.

H229: Recipiente a presion: puede reventar si se calienta.

H319: Provoca irritacion ocular grave.

H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

H410: Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos
duraderos.

EUHO066: La exposiciéon repetida puede provocar sequedad o
formacion de grietas en la piel.

EUH208: Contiene permetrina. Puede provocar una reaccion
alérgica.

Consejos de prudencia

P101: Si se necesita consejo médico, tener a mano el envase
o la etiqueta.

P102: Mantener fuera del alcance de los nifios.

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de
chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de
ignicion. — No fumar.

P211: No pulverizar sobre una llama abierta u otra fuente de
ignicion.

P251: Recipiente a presion: no perforar ni quemar, incluso
después del uso.

P261: Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol

P264: Lavarse...concienzudamente tras la manipulacion
P271: Utiliza unicamente en exteriores o en un lugar bien
ventilado

P273: Evitar su liberacién al medio ambiente

P391: Recoger el vertido.

P305+P351+P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS
OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando

P337+P313: Si persiste la irritacion ocular: consultar a un
médico.

P410+P412: Proteger de la luz del sol. No exponer a
temperaturas superiores a 50° C/122° F

P403+P233: Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener
el recipiente cerrado herméticamente.

P405: Guardar bajo llave

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente como residuo
peligroso de acuerdo con la normativa vigente.
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4. Usos Autorizados
4.1. Descripcion del uso 1

Tabla 1. Uso # 1 — Tratamiento preventivo. Aplicacion superficial por pulverizacién-
Escarabajos destructores de la madera (Carcoma)- Publico en general (no
profesional).

Tipo de Producto PTO08- Protectores para maderas.

Cuando proceda, Tratamiento de madera anticarcoma en interiores para publico
descripcion exacta del |en general (mediante pulverizacion).

uso autorizado Clase de uso 1: situacién en la que la madera, o el produto a

base de madera, se encuentra dentro de una construccion, no
expuesto a la intemperie y a la humedad.

Organismos diana

(incluyendo el estadio Escarabajos destructores de la madera. Carcoma.

de desarrollo) Etapa de desarrollo: Larvas.

Ambito de utilizacion Interiores.
Proteccion para madera utilizada en ebanisteria, mobiliario y
carpinteria.

Método de aplicacion Tratamiento por pulverizacion.
Pulverizar directamente sobre las partes no barnizadas de la
madera o muebles.

Dosis y frecuencia de Dosis: 200g/m? o 300ml/m? (sin gas)
aplicacion Frecuencia de tratamiento: repetir el tratamiento maximo 1 o0 2
veces al afo.

Categoria de usuario Publico en general (personal no profesional)

Tamanos de los envases |250ml, 375ml, 400ml, 500ml, 600ml, 750mI
y material de envasado |Envases de aerosol en hojalata.

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver seccion 5.1.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Ver seccidon 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
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medio ambiente

Ver seccidn 5.3.

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

Ver seccion 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.

4.2. Descripcion del uso 2

Tabla 2. Uso # 2 — Tratamiento preventivo. Aplicacion superficial por pulverizacion-
Termitas- Publico en general (no profesional).

Tipo de Producto PTO08- Protectores para maderas.

Cuando proceda, Tratamiento de madera antitermitas en interiores para publico
descripcion exacta del |en general (mediante pulverizacion).

uso autorizado En situacién en la que la madera, o el produto a base de

madera, se encuentra dentro de una construccion, no expuesto
a la intemperie y a la humedad.

Organismos diana

(incluyendo el estadio Termitas (Reticulitermes spp).

de desarrollo) Etapa del desarrollo: trabajadoras, ninfas y soldados.
Ambito de utilizacién Interiores.
Proteccion para madera utilizada en ebanisteria, mobiliario y
carpinteria.

Método de aplicaciéon Tratamiento por pulverizacion.
Pulverizar directamente sobre las partes no barnizadas de la
madera o0 muebles.

Dosis y frecuencia de Dosis: 153 g/m? 0 227 ml/m? (sin gas)

aplicacion Frecuencia de tratamiento: repetir el tratamiento maximo 1 o0 2
veces al ano.
Categoria de usuario Publico en general (personal no profesional)

Tamanos de los envases [250ml, 375ml, 400ml, 500ml, 600ml, 750m|
y material de envasado |Envases de aerosol en hojalata.
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4.2.1. Instrucciones especificas de uso

Ver seccién 5.1.

4.2.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Ver seccion 5.2.

4.2.3 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.

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

Ver seccion 5.4.

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

Ver secciodn 5.5.

4.3. Descripcioén del uso 3

Tabla 3. Uso # 3 — Tratamiento curativo. Aplicacion superficial por pulverizacion.
Publico en general (no profesional).

Tipo de Producto PTO08- Protectores para maderas.

Cuando proceda, Tratamiento de madera anticarcoma en interiores para publico
descripcion exacta del |en general (mediante pulverizacién e inyeccién directa con
uso autorizado canula).

Organismos diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo) Etapa de desarrollo: Larvas.

Ambito de utilizacién Interiores.
Proteccion para madera utilizada en ebanisteria, mobiliario y

Escarabajos destructores de la madera. Carcoma.
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carpinteria.

Método de aplicacion Tratamiento superficial:
- Pulverizacion
- Inyeccién (cambinada con pulverizacion)

Dosis y frecuencia de Dosis: 200g/m? o 300ml/m? (sin gas)

aplicacion Para un fratamiento intensivo combinar la pulverizacion
superficial con la inyeccién cada 10-15 metros de distancia.
Frecuencia de tratamiento: repetir el tratamiento maximo 1 0 2
veces al afio.

Categoria de usuario Publico en general (personal no profesional)

Tamanos de los envases |250ml, 375ml, 400ml, 500ml, 600ml, 750ml
y material de envasado |Envases de aerosol en hojalata.

4.3.1. Instrucciones especificas de uso

Los muebles que han sido atacados por carcoma tendran agujeros visibles; rocie con el
tubo aplicador dentro de cada orificio asegurandose de que los orificios queden llenos de
liquido. Producto curativo de accion rapida.

El tratamiento curativo realizado por inyeccion siempre debe combinarse con el tratamiento
curativo aplicado por pulverizacion.

Aplicacién por inyeccion:

1) Retire el tubo aplicador(canula).

2) Coloque el tubo aplicador en el pulsador.

4.3.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Ver seccidon 5.2.

4.3.3 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 seccidon 5.3.

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

Ver seccidon 5.4.
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4.3.5. 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

Antes de usar el producto, Iéase detenidamente la etiqueta.

Aplicacion superficial: Sostenga el producto a unos 30 cm de distancia de la superficie a
tratar, presione el actuador y rocie el area asegurandose de que toda la superficie quede
hameda.

Producto destinado a ser utilizado para maderas blandas.

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

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Mantenga a los nifios y las mascotas alejados de las superficies tratadas hasta que se
sequen.

No lo use / aplique directamente sobre o cerca de alimentos, piensos o bebidas, o sobre
superficies o utensilios que puedan estar en contacto directo con alimentos, piensos,
bebidas y animales.

Evite el contacto con la piel. En caso de contacto con la piel lavar inmediatamente con
abundante agua y jabon sin frotar.

Evite la acumulacion de cargas electrostaticas
No rocie sobre una llama desnuda o cualquier cuerpo incandescente.

Ventile adecuadamente la habitacién donde se aplica el producto; ya que los vapores
pueden incendiarse (y puede producirse una explosion), debe evitarse la acumulacién de
vapores.

No mezclar con ningun otro producto quimico.

Durante la aplicacion del producto (a las maderas) y mientras las superficies se secan, no
contamine el medio ambiente. Todas las pérdidas del producto deben ser contenidas
cubriendo el suelo (por ejemplo, con lona) y desechadas de manera segura.

Contiene permetrina (piretroides), puede ser letal para los gatos. Los gatos deben evitar el
contacto con el area del objeto tratado.

Retire o cubra los terrarios, acuarios y jaulas de animales antes de la aplicacion. Apague el
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filtro de aire del acuario, mientras pulveriza.

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

Las declaraciones de precaucioén relacionadas con las instrucciones de primeros auxilios
en el punto 3 de este SPC se aplicaran en esta seccion. Ademas:

- EN CASO DE INHALACION: Salga al aire libre y manténgase en reposo en una posicién
comoda para respirar. Si hay sintomas: Llame al 112 / ambulancia para asistencia médica.
Si no hay sintomas: Llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un
médico.

- EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. Si la persona expuesta puede tragar de
algo de beber. No induzca el vomito. Llame a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA 0 a un médico.

- 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: Enjuagar con agua. Quitese las lentes de
contacto, si lleva y es facil de hacer. Continde enjuagando durante 5 minutos. Llame a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

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

Medio ambiente:

No vierta el biocida ni la solucion diluida del biocida en el sistema de alcantarillado o el
medio ambiente.

Evite que todo producto entre en desagles o vias fluviales.

Coloque contenedores o bidones para la eliminacién de los residuos recuperados de
acuerdo con las regulaciones aplicables.

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

Eliminar los restos del producto y sus envases con todas las precauciones necesarias. No
perforar ni quemar, incluso después de su uso.
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Envases vacios, restos de producto y otros residuos generados durante la aplicacién son

considerados residuos peligrosos. Elimine dichos residuos de acuerdo con la normativa
vigente.

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

Vida media: 2 afios.
Proteger de las heladas.

Almacenar en un lugar donde se asegure una ventilacion adecuada, alejado de la luz solar
directa a una temperatura inferior a 50 ° C, alejado de cualquier fuente de combustion.
No fume.

No almacenar cerca de alimentos, bebidas y piensos.
Mantener fuera del alcance de los nifios y de los animales/mascotas.

6. Otra informacion

Definicion:

Publico en general (usuario no profesional): usuarios, que no son profesionales y que
aplican el producto en el contexto de su vida privada.

El producto contiene un agente amargante que lo hace repulsivo para las personas o las
mascotas.
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