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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

N° Registro / Autorizacién: ES/MR(NA)-2025-08-00983

PROTECTOR CARCOMA FS

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

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 Direccion General de Salud Publica y Equidad en Salud, 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 autorizacién podr4 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 autorizacion completard, las acciones establecidas y en las fechas
determinadas que se indican en el cuadro siguiente. De no ser asi, el producto biocida
no podrd mantenerse en el mercado a partir de dicha fecha.

ACCIONES FECHA

El estudio de estabilidad en almacenamiento a largo plazo esta en
curso y el informe debera facilitarse cuando esté disponible. No se
indica el material del envase ni de la valvula probada, por lo que
debera facilitarse.

15/10/2026

3. Eltitular de la autorizacion cumplira, los requisitos especiales establecidos en el cuadro
siguiente. De no ser asi, el producto biocida no podrd mantenerse en el mercado.

REQUISITOS ESPECIALES
La etiqueta serd distinta para cada categoria de usuario, en su caso.

2. Toda la madera tratada debe ir etiguetada 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: Insecticida.

Sustancias activas: Permetrina.

3. Debera cumplirse lo establecido en el Real Decreto 1381/2009, de 28 de
agosto, por el que se establecen los requisitos para la fabricacion vy
comercializacion de los generadores de aerosoles.

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

ATENCION %

GHS02  GHS09

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 o
competente del Registro toda informacion 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 resolucién
puede revocarse en vista de la informacion recibida.

7. Sujeto a los apartados n° 2 y n° 3 de esta resolucién, 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 autorizacion anula las concedidas al mencionado producto con anterioridad, en su
caso.

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

10. El contenido de esta autorizacion 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 seccion
2, Titulo 1 del Anexo: Clasificacion de los cambios de biocidas del Reglamento de
Ejecucion (UE) No 354/2013 de la Comisién de 18 de abril de 2013.

11. 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
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Toxicologia y Ciencias Forenses (INTCF) (Organismo designado a tal efecto segun la
Ley 8/2010 de 31 de marzo).

La Orden JUS/288/2021 de 25 de marzo, modificada por la Orden JUS/877/2023, de 21
de julio, regula el procedimiento de comunicacion de dicha informacion al Instituto
Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses.

Para incluir el teléfono del Servicio de Informacién 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 toxicol6gica
segun el procedimiento mencionado.

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
Comin 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.

EL DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA Y EQUIDAD EN SALUD

Pedro Gullén Tosio
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ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida
PROTECTOR CARCOMA FS
Tipo(s) de Producto: 08
ES/MR(NA)-2025-08-00983

ES-0032434-0000
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1. Informacion administrativa

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

Nombre comercial PROTECTOR CARCOMA FS

Nombre(s) adicional(es) INSECTICIDA CARCOMA BOSQUE VERDE
INSECTICIDA PARA LA MADERA
PROTECTOR DE LA MADERA

1.2. Titular de la autorizacién

1.2.1. Nombre y direccién del Nombre  |Bio Logic Crop Science, S.L.
titular de la autorizacion

Direccion |Amadeo de Saboya, 1 puerta 12
46010 Valencia, Espafia

1.2.2. Namero de autorizacion ES/MR(NA)-2025-08-00983

Sufijos del n° de autorizacion unido
al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset ES-0032434-0000
1.2.3. Fecha de autorizacion 12/02/2025

1.2.4. Fecha de vencimiento de la |14/10/2034
autorizacion

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante Francisco Aragén S.L.U.
Direccidn del fabricante Ctra. de Madrid, km 387

30500 Molina de Segura - Murcia - Espafia
Lugar de fabricacion Ctra. de Madrid, km 387

30500 Molina de Segura - Murcia - Espafia

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

Sustancia activa Permetrina

Nombre del fabricante Caldic Denmark A/S (acting for Tagros Chemicals
India Ltd.)

Direccion del fabricante Mimersvej 1 8722
Hedensted,
DENMARK

Lugar de fabricacion A4/1&2 Sipcot Industrial Complex, Kudikadu

Cuddalore, Tamil Nadu, India
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PROTECTOR CARCOMA FS

2. Composicidn del producto y tipo de formulacion

2.1. Informacioén cualitativa y cuantitativa de la composicion del producto

Nombre comdn  [Nombre IUPAC Funcion | N°CAS | N°CE CO”(E)Z;”do
3-phenoxybenzyl
(1RS,3RS;1RS,3SR)-3- Sustancia

Permetrina (2,2-dichlorovinyl)-2,2- activa 52645-53-1|258-067-9| 0,645
dimethylcyclopropanec
arboxylate

BHT 2,6-di-tert-butyl-4- Sustanga 128-37-0 |204-881-4 05
methylphenol no-activa

Destilado de ll,)Afla-::z(g;ZP%nf- Sustancia

petréleo, Y O _ 121 64742-47-8| 265-149-8| 66,355

) . dimethylhexadecane; no-activa

hidrotratado ligero
octadecane

2.2. Tipo(s) de formulacién

AE: Aerosol

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro |H222: Aerosol extremadamente inflamable.

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

H410: Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos

duraderos.

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

EUH208: Contiene permetrina. Puede provocar una reaccion
alérgica.

Consejos de prudencia [P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de
chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de
ignicién. No fumar.

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

P251: No perforar ni quemar, incluso después de su uso.

P273: Evitar su liberacién al medio ambiente.

P391: Recoger el vertido.

P403: Almacenar en un lugar bien ventilado.

P410+P412: Proteger de la luz del sol. No exponer a

temperaturas superiores a 50 °C/122 °F.

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

P102: Mantener fuera del alcance de los nifios.

P103: Leer la etiqueta antes del uso.

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente como residuo
peligroso de acuerdo con la normativa vigente.

Profesional y Profesional especializado:

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

4. Uso(s) autorizados(s)
4.1. Descripcion del uso 1

Tabla 1. Uso # 1 — Tratamiento preventivo de madera para clases de uso 1y 2 por
pulverizacién — Uso interior — Usuario profesional, profesional especializado y publico
en general

Tipo de Producto TPO8. Protectores para maderas

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

Organismo(s) diana Carcoma grande (Hylotrupes bajulus) — larvas.
(incluyendo el estadio  |Termita subterranea (Reticulitermes sp.).
de desarrollo) Termita de madera seca (Cryptotermes sp.).

Ambito(s) de utilizacién |Uso interior.

Tratamiento preventivo — Clase de uso 1.
Tratamiento preventivo — Clase de uso 2.
Madera blanda y dura.

Método(s) de aplicacion |Aplicacion superficial/pulverizacion.

Dosis y frecuencia de Dosis de aplicacion: 200 ml/m?.

aplicacion Dilucién (%): 0.

Numero y frecuencia de aplicacién: listo para usar.
Categoria(s) de Publico general (no profesional).
usuario(s) Profesional.

Profesional especializado.

Tamafios de los envases |Envase aerosol metélico presurizado sin barniz interior con
y material de envasado |atomizador de polipropileno.
Tamafios: 175, 210, 270, 335, 405, 520, 650, 800 and 1000 ml.
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4.1.1. Instrucciones especificas de uso

El producto sélo debe utilizarse como insecticida. Para la clase de uso 2, el tratamiento
fungicida debe completarse con el uso de un producto fungicida.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Véase 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 proteccién
del medio ambiente

Véase punto 5.3.

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

Véase punto 5.4.

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

Véase punto 5.5.

4.2. Descripcion del uso 2

Tabla 2. Uso # 2 — Tratamiento curativo de madera para clases de uso 1y 2 por
pulverizacién y pulverizacién + inyeccién — Uso interior — Usuario profesional
especializado, profesional y publico en general

Tipo de Producto TPO08. Protectores para maderas

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

Organismo(s) diana Carcoma grande (Hylotrupes bajulus) — larvas.
(incluyendo el estadio  |Termita subterranea (Reticulitermes sp.).
de desarrollo) Termita de madera seca (Cryptotermes sp.).

Ambito(s) de utilizacién |Uso interior.
Tratamiento curativo de la madera en situaciéon de uso-clases 1

y 2.
Madera blanda y dura.
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Método(s) de aplicacion |Aplicacion superficial/pulverizacion.
Inyeccién (en combinacion con una aplicacion superficial).

Dosis y frecuenciade |e Dosis de aplicacion: 300 ml/m?2.
aplicacion Dilucién (%): 0.
Numero y frecuencia de aplicacién: listo para usar.
e Dosis de aplicacion: aplicacion superficial + inyeccién: 300
ml/m? + 150 ml/m?.
Dilucion (%): 0.
Numero y frecuencia de aplicacién: listo para usar.
Categoria(s) de Publico general (no profesional).
usuario(s) Profesional.
Profesional especializado.

Tamarfos de los envases |Envase aerosol metélico presurizado sin barniz interior con
y material de envasado |atomizador de polipropileno.
Tamafos: 175, 210, 270, 335, 405, 520, 650, 800 and 1000 ml.

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

Los tratamientos curativos realizados por inyeccion deben combinarse siempre con
tratamientos curativos aplicados por via superficial.

4.2.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Véase punto 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 proteccién
del medio ambiente

Véase punto 5.3.

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

Véase punto 5.4.

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

Véase punto 5.5.
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5. Modo de empleo
5.1. Instrucciones de uso

- Cumplir con las instrucciones de uso.
- Informar al titular del registro si el tratamiento resulta ineficaz.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

- Durante la aplicacién del producto (en madera), y mientras las superficies se estén
secando, no contamine el medio ambiente. Cualquier pérdida del producto debe ser
contenida cubriendo el suelo (por ejemplo, con lona), y eliminada de manera segura.

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

- Para usuarios profesionales y profesional especializado: utilizar guantes protectores
resistentes a productos quimicos y un mono protector recubierto (al menos de categoria
[l tipo 6) (el material debera ser especificado por el titular de la autorizacion en la
informacion del producto) durante la aplicaciéon del producto mediante pulverizacién e
inyeccion.

- Para usuarios no profesionales: lavarse las manos después del uso.

No utilizar en madera que pueda entrar en contacto directo con alimentos y animales.

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

- 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 o una erupcion de
la piel: consulte con un médico.

- EN CASO DE INGESTION: NO induzca el vémito.
Si hay sintomas: Llame inmediatamente al 112 / ambulancia para recibir asistencia
médica.
Si no hay sintomas: Llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un
meédico.

- EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Si se presentan sintomas, enjuague con
agua. Quitese los lentes de contacto, si estan presentes y son faciles de hacer. Llame a
un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

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

- Los piretroides pueden causar parestesia (ardor y picor en la piel sin irritacion). Si los
sintomas persisten: consulte a un médico.
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S| SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO 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, modificada por la
Orden JUS/877/2023, de 21 de julio.

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

Usuario profesional y profesional especializado:

Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos
generados durante la aplicacion son considerados residuos peligrosos. Deposite los residuos
de envases en los puntos de recogida establecidos o entréguense a un gestor autorizado de
residuos peligrosos segun lo acordado con el sistema de responsabilidad ampliada del
productor. Entréguense los restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros
residuos generados durante la aplicacion 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.

Usuario publico general:

Envases vacios, restos de producto y otros residuos generados durante la aplicacion 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

Manténgase fuera del alcance de los nifios y de los animales/mascotas no objetivo.
Caducidad: 2 afios.

6. Otra informacioén

En la Autorizacion de Espafia, el usuario Profesional autorizado corresponde al Profesional
Especializado y al Profesional.

El Real Decreto 830/2010 regula el tipo de capacitacion necesaria para el profesional
especializado en la aplicacion de biocidas. Esta norma establece tres categorias de usuarios
respecto a la aplicacion de biocidas. La categoria de usuario autorizado se define como:
- Personal profesional especializado: profesional dedicado a la aplicacion de biocidas
como actividad principal (ej. técnicos de control de plagas) que ha recibido formacién
especifica sobre el uso seguro de biocidas, incluyendo el correcto uso de Equipos de
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Proteccioén Individual (EPI), y deben tener un certificado profesional que lo acredite,
de acuerdo con el R.D. 830/2010.

- Personal profesional: profesional no especializado que aplica biocidas en su lugar de
trabajo, sin ser su actividad principal. Es probable que no haya recibido formacion
especifica sobre el uso seguro de biocidas. Sin embargo, se puede esperar que tenga
algunos conocimientos y habilidades en el manejo de productos quimicos, y es capaz
de usar correctamente ciertos EPI si fuera necesario, de acuerdo con la normativa
nacional sobre prevencion de riesgos laborales.

- Personal no profesional (Publico en general): usuarios que no son profesionales y que
aplican biocidas en el contexto de su vida privada.

Datos requeridos después de la autorizacién:

El titular de la autorizacion debera informar a las Autoridades Competentes antes de la
siguiente renovacion del producto sobre cualquier incidente que sospeche que ha ocurrido a
la fauna salvaje, animales domésticos o ganado que hayan podido ser ocasionados por el
uso del producto. Los datos podrén ser recogidos de clinicas veterinarias, ONG de proteccion
animal o reclamaciones ciudadanas.
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