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SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE SALUD PUBLICA
Y EQUIDAD EN SALUD

RESOLUCION DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Octubre 2025 — Modificacion: 1.2.1. Nombre y direccion del titular de la autorizacién

1.2.4. Fecha de vencimiento de la autorizacién

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 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 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 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 podrd mantenerse en el mercado.

REQUISITOS ESPECIALES

1. Para personal profesional especializado:

de figurar:
Articulo: madera tratada con producto biocida TP-8.
Propiedad biocida: frente a hongos destructores de la madera.

gue se ha tratado la madera.

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

Sustancias activas: denominacion de todas las sustancias activas con las

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)

- OO®D

GHS05 GHSO07 GHS08  GHSO09

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 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 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 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 determinara si procede o no nueva
autorizacion, excepto si se trata de un cambio administrativo contemplado en la seccion
2, Titulo 1 del Anexo: Clasificacién de los cambios de biocidas del Reglamento de
Ejecucion (UE) n° 354/2013 de la Comision de 18 de abril de 2013.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-b8c1-1f6f-559-2c7h-29f8-b4fd-2f79-3263 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

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 y Anexo VIII 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 asi como distribuidores, cuando corresponda, de mezclas clasificadas para
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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
(INTCF) (Organismo designado a tal efecto segun la Ley 8/2010 de 31 de marzo).

Para incluir el teléfono del Servicio de Informacion Toxicoldgica 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 la notificacion mediante el
procedimiento armonizado al INTCF.

12. Esta decisién remplaza la Resolucion de Autorizacion e Inscripcion en el Registro de
biocidas emitida el 01 de septiembre de 2025.

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 méximo 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
FR 6124 FROSCHTAL TO
Tipo(s) de Producto: 08
ES/APP(NA)-2021-08-00741

ES-0024220-0000
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1. Informacion administrativa

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

Nombre comercial FR 6124 FROSCHTAL TO
Nombre(s) adicional(es) Mirecide-TC/386

1.2. Titular de la autorizacién

1.2.1. Nombre y direccion del|Nombre |FROSCHEMIE WOOD PROTECTION, S.L.

titular de la autorizacion Direcciéon |C/ Pintor Vila Cinca, 18 A
Pol. Ind. Can Humet de Dalt
08213 Polinya (Barcelona)
Espafia

1.2.2. Namero de autorizacion ES/APP(NA)-2021-08-00741

Sufijos del n° de autorizacién unido
al nombre comercial

N° de referencia R4BP asset ES-0024220-0000
1.2.3. Fecha de autorizacién 09/03/2021

1.2.4. Fecha de vencimiento de la|31/01/2027
autorizacion

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante FROSCH CHEMIE, S.L.

Direccion del fabricante C/ Pintor Vila Cinca, 18 A
Pol. Ind. Can Humet de Dalt
08213 Polinya (Barcelona)
Espafia

Lugar de fabricacion C/ Pintor Vila Cinca, 18 A
Pol. Ind. Can Humet de Dalt
08213 Polinya (Barcelona)
Espafia

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-b8c1-1f6f-559-2c7h-29f8-b4fd-2f79-3263 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

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

Sustancia activa Alkyl (C12-16) dimethylbenzyl ammonium Chloride
Nombre del fabricante 1 LONZA COLOGNE GmbH
Direccioén del fabricante 1 Nattermannallee 1
50829 Cologne
Alemania
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Lugar de fabricacién 1

Lonza Inc.

8316 West Route 24
Mapleton, IL 61547
USA

Nombre del fabricante 2

THOR ESPECIALIDADES, S.A.

Direccioén del fabricante 2

Pol. Ind. El Pla - Avda. de la Industria N°1
08297 Castellgali (Barcelona)
Espafa

Lugar de fabricacién 2

Pol. Ind. El Pla - Avda. de la Industria N°1
08297 Castellgali (Barcelona)
Espafa

Sustancia activa

IPBC

Nombre del fabricante

TROY CHEMICAL COMPANY BV

Direccién del fabricante

Uiverlaan 12e. PO Box 132. - 3145 XN-Maassluis
Paises Bajos

Lugar de fabricacién 1

One Avenue L, 07105 Newark, New Jersey
USA

Lugar de fabricacién 2

Troy Rheinland GmbH - (E.T.. TAP-D-1377728-13-
00/F)
Industriepark 23, 56593 Horhausen, Alemania

Sustancia activa

ACIDO BORICO

Nombre del fabricante 1

Etimine S.A.

Direccién del fabricante 1

204, Z.1. Scheleck Il L
3225 Bettembourg
Luxemburgo

Lugar de fabricacién 1

EMET,
43700 Kutahya
Turquia

Nombre del fabricante 2

Rio Tinto Iron & Titanium GmbH (acting for Borax
Europe Limited
(UK))

Direccion del fabricante 2

Alfred-Herrhausen-Allee 3-5, 65760 Eschborn
Alemania

Lugar de fabricacién 2

US Borax Inc
14486 Borax Road
Boron, CA 93516-2000 (USA)
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2. Composicion del producto y tipo de formulacién

2.1. Informacioén cualitativa y cuantitativa de la composicion del producto

Nombre comdn  [Nombre IUPAC Funcion | N°CAS | N°CE CO"(E)Z;”O'O
%C_ngrl%;ie Aau(e N-benzyl-N,N- Sustancia

dimetilbencilamonio i'_:ﬁ:ﬂt;t::ﬁgﬁgg' activa | 00424-85-1 1270-325-2 25

(C 116-ADBAC)

Acido bérico Ortho-boric acid Sﬁgcgla 10043-35-3 |233-139-2 4
3-iodo-2-propynyl r P .

butylcarbamato | >1090POP2YN-Lyl | SUSIANCIA | 55406 536 |250.627.5| 2,5
(IPBC) utylcarbamate activa

2.2. Tipo(s) de formulacidn

Concentrado soluble

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro |H302: Nocivo en caso de ingestion.

H314: Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves.

H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H360FD: Puede perjudicar la fertilidad. Puede producir dafios en

el feto.

H373: Puede perjudicar a determinados 6rganos (laringe) por
exposicion prolongada o repetida.

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

EUHO71: Corrosivo para las vias respiratorias.

Consejos de prudencia [P260: No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-b8c1-1f6f-559-2c7h-29f8-b4fd-2f79-3263 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

aerosol.
P264:. Lavarse las manos concienzudamente tras la
manipulacion.

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

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

P391: Recoja el vertido.

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

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

Tabla 1. Uso # 1 — Tratamiento preventivo — Uso interior — Personal profesional
especializado

Tipo de Producto TPO08. Protectores para maderas

Cuando proceda, FR 6124 FROSCHTAL TO se utlliza para el tratamiento
descripcion exactadel |preventivo de la madera verde recién aserrada y destinada
uso autorizado Unicamente a UC 1y 2 contra la colonizacién del hongo azulado

y mohos de superficie.

Organismo(s) diana Hongos y mohos cromégenos de la madera.
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizacién |Interior.

Método(s) de aplicacién |Sistema abierto: tratamiento por inmersion.

Aplicar por inmersién durante 5 minutos para asegurar el
contacto del producto sobre toda la superficie de la madera a
tratar.

24 horas sera el tiempo minimo que tardara el producto en fijarse.

Dosis y frecuencia de Dilucion (%): diluir el producto al 4 % en agua.
aplicacion Numero vy frecuencia de aplicacién:

Retencion de la solucion: 4,5 g/m? (4 %)

Una sola aplicacion para fines preventivos.

Categoria(s) de Profesional especializado.
usuario(s)

Tamafios de los envases |Bidones de 30, 60, 200 kg.
y material de envasado |Contenedores de 600, 1000 kg.
Plastico.

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver secciéon 5.1.

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso

Ver seccién 5.2.
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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

Ver seccién 5.3.

4.1.4. Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacion 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 seccién 5.5.

5. Modo de empleo

5.1. Instrucciones de uso

Lea el etiguetado antes de usar el producto.
Para su aplicacion mediante inmersién manual o totalmente automatizada.
Diluir el producto al 4 % y siempre almacenada con listones.

Elija un recipiente adecuado que cubra toda la madera a tratar. Para una estimacion, utilice
25 litros de producto por metro clbico de madera a tratar. Asegurese de aplicar una dosis
minima de 4 g de producto por m2 de superficie de madera tratada.

Para evitar riesgos para las personas y el medio ambiente, cumpla con las instrucciones de
uso.

No debe mezclarse con ningun otro producto quimico.
Mantener el area donde se va a aplicar el producto bien ventilada.

El tiempo de fijacion es de al menos 24 horas dependiendo del almacenamiento y las
condiciones atmosféricas.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-b8c1-1f6f-559-2c7h-29f8-b4fd-2f79-3263 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsbIF8yLcR

Limpiar el material de trabajo inmediatamente después de su uso con agua.

Guantes resistentes a productos quimicos adecuados (EN 374) también con contacto directo
y prolongado y el siguiente material de guante: indice de proteccion 6, correspondiente > 480
minutos de tiempo de permeacion segin EN 374. Por ejemplo, caucho de nitrilo (0,4 mm),
caucho de cloropreno (0,5 mm), caucho de butilo (0,7 mm).
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Llevar una cubierta protectora impermeable (al menos tipo 6, EN 13034).

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Antes de usar el producto lea atentamente la etiqueta.

Cualquier proceso de aplicacion industrial se llevara a cabo dentro de una zona de contencién
situada sobre una base rigida e impermeable y dotada de limites de contencion, que impida
cualquier escape, y de un sistema de recuperacion (por ejemplo, un sumidero).

Las soluciones de aplicacion deberan recogerse y redutilizarse, o bien eliminarse como
residuos peligrosos. No se deben verter en el suelo, ni en aguas subterraneas y superficiales,
ni en ningun tipo de alcantarillado.

La madera recién tratada debera almacenarse después del tratamiento bajo techo y/o sobre
una base dura e impermeable, con el fin de evitar vertidos directos en el suelo o en el agua.
Cualquier fuga debera recogerse para su reutilizacion o eliminacién.

El producto puede ser dafiino para los murciélagos. No use el producto en areas donde
residen murciélagos.

La fase de aplicacion de inmersion automatizada debe realizarse con un sistema totalmente
automatizado.

Llevar guantes y cubierta impermeable durante la manipulacién del producto y la madera
tratada humeda.

No utilizar en madera que pueda entrar en contacto directo con alimentos, piensos o ganado.

El producto biocida sélo se aplicard sobre madera destinada a UC 1 y 2. No esté permitido
su uso sobre madera para pallets.

Durante la mezcla y la carga, la exposicién (producto corrosivo) debe limitarse mediante el
uso de EPIS y la aplicacion de medidas de mitigacion del riesgo técnicas y organizativas,
tales como:

- Minimizacion de las fases manuales.

Limpieza regular del equipo y del area de trabajo.

Evitar el contacto con herramientas y objetos contaminados.

Formacion y gestion del personal en buenas précticas.

Los EPIS para la fase de mezcla y carga es el siguiente:
- Guantes apropiados para cada tarea.

- Cubierta recubierta con material de barrera adecuado basado en el contacto potencial
con los productos quimicos.
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- Proteccion ocular.

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

Posibles efectos adversos directos o indirectos:

- lrritacién o quemadura caustica de ojos, piel, membranas mucosas, tracto respiratorio
y gastrointestinal.

- Acidosis metabdlica, depresion del SNC, dafio hepatico y edema pulmonar.

Medidas de primeros auxilios:

- Reubigue a la persona de la fuente de exposicién y retire cualquier articulo de ropa
contaminado / salpicado.

- Contacto con los ojos: SIEMPRE revise y quitese los lentes de contacto, lavese los
0jos con abundante agua con los parpados abiertos durante al menos 15 minutos.

- Contacto con la piel: Lave el area afectada con abundante agua y jabon, NO frote.

- Contacto por Inhalacién / aspiracion: Mantenga al individuo tranquilo y en reposo,
conserve la temperatura corporal y controle la respiracion. Si es necesario, verifique
el pulso e inicie la respiracion artificial.

- Contacto /ingestion bucal: NO induzca el vomito a menos que lo indique el personal
meédico o sanitario.

- NUNCA administre liquidos / sdlidos por via oral a una persona incapacitada o
inconsciente; coloque al individuo en posicion de lado izquierdo con la cabeza baja 'y
las rodillas dobladas.

- Si los sintomas aparecen, persisten o empeoran, busque atenciébn médica
INMEDIATAMENTE vy lleve el empaque o la etiqueta siempre que sea posible.

Consejos para el personal médico y sanitario:

- En caso de ingestion, evaluar la realizacion y el procedimiento endoscépico.
- Contraindicacion del jarabe de Ipecacuana.
- Proporcionar tratamiento sintomatico y de apoyo.

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO

SI SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA

Teléfono 91 562 04 20
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Para incorporar este teléfono a la etiqueta debera realizar la correspondiente notificacion al
INTCF.

Medidas de emergencia para proteger el medio ambiente en caso de accidente:
- No verter en desagiies ni en el medio acuatico.

- No permita que penetre en el suelo / subsuelo.

- Encaso de liberacién o fuga de gas al agua, al suelo o al sistema de drenaje, se debe
informar a las autoridades correspondientes.

5.4. Instrucciones para la eliminacién 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 Decisién 2014/955/UE.

No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el desage.

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

Conservar Unicamente en el recipiente original. Manténgase el recipiente bien cerrado y en
lugar seco.

Consérvese en lugar fresco.
No almacenar a temperaturas superiores a 25 °C.

Vida (til: 6 meses desde la fecha de fabricacion.

6. Otra informacién

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