SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2016-08-00370

TANALITH E 3474

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Junio 2023 — Modificacion: 1.3. Fabricante del producto
1.4. Fabricante de la sustancia activa

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, 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 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 autorizacion 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 y/o fungicida

Sustancias activas: Denominacion de todas las sustancias activas con las
que se ha tratado la madera.
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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2016-08-00370

TANALITH E 3474

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

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)
GHS05
Peligro
GHS07
GHS09

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 resolucidon, 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 anulacién o suspension temporal antes de finalizar dicho periodo.

8. Esta resolucién 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 o no nueva
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DE SANIDAD

MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2016-08-00370

TANALITH E 3474

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 Comision de 18 de abril de 2013.

10. Sin perijuicio 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.

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
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 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.

12. Esta resoluciéon remplaza la Resolucion de Autorizacion e Inscripcion en el Registro de
biocidas emitida con fecha 9 de septiembre de 2022.

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

Pilar Aparicio Azcarraga
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ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas del Producto biocida
TANALITH E 3474
Tipo(s) de Producto: 08
ES/MR(NA)-2016-08-00370

ES-0013516-0000
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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

MINISTERIO

DE SANIDAD DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2016-08-00370

TANALITH E 3474

1. Informacion Administrativa
1.1. Nombre(s) comercial(es) del producto

Nombre comercial TANALITH E 3474
Nombres adicionales TANALITH E 3475

1.2. Titular de la autorizacion

1.2.1. Nombre y Direccion del Nombre |YOU Solutions Germany GmbH
titular de la autorizacion Direccién |Freundallee 9a
DE 30173 — Hannover
Alemania
1.2.2. Numero de Autorizacién ES/MR(NA)-2016-08-00370
N° de referencia R4BP asset ES-0013516-0000
1.2.3. Fecha de autorizacion 03/06/2016

1.2.4. Fecha de vencimiento de la |28/07/2025
autorizacion

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante Arch Timber Protection Ltd.

Direccion del fabricante Hexagon Tower, Crumpsall Vale, Blackley M9 8GQ
Manchester
Reino Unido

Lugar de fabricacién Leeds Road
HD2 1YU Huddersfield
Reino Unido

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

Sustancia activa Cobre granulado
Nombre del fabricante YOU Solutions Germany GmbH
Direccion del fabricante Freundallee 9a
DE 30173 Hannover
Alemania
Lugar de fabricacion Sirius House, Delta Crescent

WAS5 7NS Warrington, United Kingdom
2511 Taylor Street, Fort Wayne IN 46802 Indiana
Estados Unidos.
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Sustancia activa Propiconazol
Nombre del fabricante 1 LANXESS Deutschland GmbH
Direccion del fabricante 1 D-51369 Leverkusen
Alemania
Lugar de fabricacién 1-1 Syngenta Crop Protection AG, CH-4002 Basilea, Suiza
CH-1870 Monthey, Suiza
Lugar de fabricacién 1-2 Jiangsu Yangnong Chemical Group Co., Ltd
Wenfeng Road, Yangzhou, Jiangsu 225009, P.R. China
Lugar de fabricacién 1-3 Jiangsu SevenContinent Green Chemical Co., Ltd

North Area of Dongsha Chem-Zone, Zhanjiagang,
Jiangsu, 215600, P.R. China

Nombre del fabricante 2 Janssen PMP, la division farmacéutica de Janssen NV

Direccion del fabricante 2 Turnhoutseweg 30, B-2340, Beerse, Bélgica

Lugar de fabricacion 2 Jiangsu Sevencontinent Green Chemical Ltd. Area
Norte de Dongsha Chem-Zone, Zhangjiagang, Jiangsu,
21500, China

Sustancia activa Tebuconazol

Nombre del fabricante LANXESS Deutschland GmbH

Direccién del fabricante D-51369 Leverkusen
Alemania

Lugar de fabricacion Bayer Corp., Agriculture Division

P.O. box 4913 Hawthorn Road
MO 64120-0013 Kansas City
Estados Unidos
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MINISTERIO
DE SANIDAD

N° Registro / Autorizacion: ES/MR(NA)-2016-08-00370

TANALITH E 3474

SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA

2. Composicion del producto y Tipo de formulacion

2.1. Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicion del producto

Nombre comun | Nombre IUPAC | Funcién N° CAS N° CE Contenido (%)
Cobre granulado - Sustancia - - 9
activa
Tebuconazol (RS)-1-(4- Sustancia | 107534-96-3| 403-640-2 0,18
clorofenil)-4,4- activa
dimetil-3-(1H-
1,2,4-triazol-1-
ilmetil)-pentan-3-
ol
Propiconazol 1-[[2-(2,4- Sustancia | 60207-90-1 | 262-104-4 0,18
diclorofenil)-4- activa
propil-1,3-
dioxolan-2-
ilmetil]-1H-1,2,4-
triazol
Monoetanolamina| 2-aminoetanol |Formador| 141-43-5 205-483-3 30,3
de
complejos
(secuestra
nte)

2.2. Tipo de formulacién

‘Ll’quido (concentrado soluble en agua)
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3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro |H302: Nocivo en caso de ingestion

H318: Provoca lesiones oculares graves

H332: Nocivo en caso de inhalacion

H335: Puede irritar las vias respiratorias

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

EUH208: Contiene propiconazol. Puede provocar una reaccién
alérgica.

Consejos de prudencia |P261: Evitar respirar los vapores.

P273: Evitar su liberacion al medio ambiente

P280: Llevar guantes/ prendas/ gafas/ mascara de proteccion
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 — Basidiomicetos destructores de la madera, escarabajos taladradores
de la madera y termitas — personal profesional especializado (uso industrial) —
impregnacion - interior y exterior

Tipo de Producto TPO8. Protectores para maderas

Cuando proceda, Protector de madera para las clases de uso 1, 2, 3 y 4, con la
descripcidn exacta del |excepcién de la madera en contacto directo con el agua.
uso autorizado

Organismo(s) diana El producto es eficaz contra:
(incluyendo el estadio e Basidiomicetos destructores de la madera (responsables
de desarrollo) de la pudricién marrén, blanca y blanda).

o Pudricién marroén:
= Coniophora puteana
= Gloephyllum trabeum
= Poria placenta
o Pudricién blanca: Coriolus versicolor
o Pudricién blanda: especies no identificadas
o Escarabajos taladradores de la madera: Larvas del
Hylotrupes bajulus
o Termitas subterraneas: Reticulitermes santonensis

Ambito(s) de utilizacion |Interior y exterior

Método(s) de aplicaciéon |Impregnacion de la madera en un proceso de aplicacion
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(es) presioén/vacio industrial. El tratamiento de los paneles deberia
realizarse tras el proceso de fabricacion de los mismos.

Dosis y frecuencia de Tasas de retencién y aplicacion en la zona analitica (kg/m®) para

aplicacion los organismos dianas declarados y las clases de uso:
Clase de | Organismos diana Tasa de | Tasa de
uso aplicacion retencion en la
(% p/v) zona analitica
(Kg/m?)
1-2 Hongos e insectos, | 1.30 - 4.17 7.6 -16.67
excluyendo termitas
1-2 Hongos e insectos, | 1.72 -4.17 10.3-16.67
incluyendo termitas
3* Hongos e insectos, | 1.30 —4.17 7.6 -16.67
excluyendo termitas
3* Hongos e insectos, | 1.77 —4.17 10.6 — 16.67
incluyendo termitas
4 Hongos e insectos, | 2.55 - 8.89 15.3-27.8
incluyendo termitas
4* postes | Hongos e insectos, | 8.89 44 .44
de incluyendo termitas
transmision

*Para el uso en traviesas ferroviarias (CU3), se recomiendan las retenciones
para UC4 (mayores a 27.8Kg/m?).
#Con la excepcién de la madera en permanente contacto con el agua.

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

Tamaios de los envases |Contenedores de 1000 L HDPE IBC
y material de envasado

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Véase punto 5.1.

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 proteccion del
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medio ambiente

Véase punto 5.3.

4.1.4. Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacion 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.

5. Modo de empleo

5.1. Instrucciones de uso

- El Tanalith E 3474 es un concentrado en base acuosa, el cual se diluye en agua para
alcanzar la concentracién de trabajo adecuada. La dilucidn debe realizarse en un proceso
automatizado, aunque ocasionalmente puede realizarse en un depédsito de mezcla
separado.

- La cantidad de concentrado requerida es afadida al agua y mezclada. La solucién de
trabajo es afladida a un tanque de almacenamiento desde donde el tanque de tratamiento
de la instalacion de presidn/vacio industrial es alimentado.

- Laaplicacion es por un tratamiento industrial de presién/vacio, no aplicar por inmersion o
por aplicacion in situ.

- El personal profesional especializado debera llevar guantes, prendas, gafas y mascara
de proteccion.

- Debera evitarse el contacto de comida y/o pienso con la madera impregnada.

- El tratamiento de los paneles debera realizarse tras el proceso de fabricacion de los
mismos.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

- Durante la aplicaciéon industrial, no se permiten las emisiones directas a las aguas
residuales y cualquier derrame (incluidos los de la limpieza del equipo) debera ser
recogido para su reutilizacion o eliminacion.

- La madera recién tratada debera almacenarse a cubierto o sobre una superficie dura
impermeable para evitar derrames directos al suelo o al agua. Los derrames deberan
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recogerse para ser reutilizados o eliminarse.

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 manifestaciones clinicas que se pueden producir en caso de exposicion y/o contacto
son:

- Irritacién de ojos, piel, mucosas, tracto respiratorio y gastrointestinal.

- Nauseas, vomitos, sabor metalico, dolor epigastrico, hematemesis y melenas.

- Reacciones de Hipersensibilidad y decoloracién verdosa de pelo, dientes, piel y cornea.
- Hipertensién, Poliuria, Sialorrea, Midriasis, Alteraciones hepatorrenales y en el SNC.

- Metahemoglobinemia, hemdlisis, colapso circulatorio y Shock.

Medidas basicas de actuacion:

- Retire a la persona del lugar de la exposicion 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, lavar con agua v y jabon sin frotar.

- En caso de ingestion, enjuagar la boca, no administrar nada por via oral y NO provoque el
vomito, salvo que asi lo indique el Centro de Toxicologia o un profesional de la salud.

- Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura corporal.
- Controle la respiracion. 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 sanitario, y siempre que sea posible lleve la etiqueta o
el envase.

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO
Consejos terapéuticos para médicos y personal sanitario:
En caso de ingestion, descontaminacion digestiva segun el estado de conciencia.
Contraindicacioén: Jarabe de Ipecacuana.
Valorar la realizacion de endoscopia.

En caso de metahemoglobinemia severa, administrar Azul de Metileno al 1%.
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Antidoto: EDTA, BAL (Dimercaprol) o D-Penicilamina.
Tratamiento sintomatico y de soporte.

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

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

- Durante la aplicaciéon industrial, no se permiten las emisiones directas a las aguas
residuales y cualquier derrame (incluidos los de la limpieza del equipo) debera ser
recogido para su reutilizacion o eliminacion.

- Envases vacios, restos de producto, contenedores y otros residuos generados durante la
aplicacidon 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 desagtie.

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

- Vida media: 2 anos.

6. Otra informacion

Durante la produccién del producto el cobre granulado es oxidado a iones de cobre (ll). La
cantidad de total de cobre en el producto es del 9%.

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
que se establece la normativa reguladora de la capacitacion para realizar tratamientos con
biocidas.
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