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Liberté « Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

MINISTERE DE L'ENVIRONNEMENT,
DE L'ENERGIE ET DE LA MER

DECISION relative au produit biocide
Modifie la décision FR-2013-1518 du 26 décembre 2013

N® AMM : FR-2013-1518

DATE DELADECISION: 18 MA| 2016

La ministre de |'environnement, de 'énergie et de la mer,

Vu le réglement (UE) n® 528/2012 du Parlement européen el du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise &
disposition sur le marché et I'utilisation de produits biocides,

Vu le code de I'environnement, et notamment le chapitre |l du Titre Il du Livre V,

Vu le courrier de 'Anses du 30 mars 2016,

Vu l'avis de la Commission des Produits Chimiques et Biocides

DECIDE

Article 1"

Les conditions figurant en annexe de la décision FR-2013-1518 du 28 décembre 2013 sont modifiées conformément aux
conditions figurant en annexe de la présente décision.

Article 2
La présente décision est notifiée au bénéficiaire par leftre recommandée avec accusé de réception
Article 3

La présenie décision peut éire déférée devant le tribunal administratif de Cergy-Pontoise dans un délai de deux mois &
compter de la date de sa nofification.

Pour |a Ministre et par délégation,
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ANNEXE

L'étiquetage du produit doit étre conforme avec larticle 69 du réglement n°528/2012. Les
informations mentionnées dans les rubriques signalées d’un astérisque (*) doivent étre portées sur
Pétiquette du produit telles qu’elles figurent dans la présente autorisation de mise sur le marché.

1 Descriptif de la demande

Type de demande Changement administratif

N° de demande BC-HN022030-58

2  Nature de la décision relative au produit biocide

Décision Mise a disposition sur le marché autorisée

3 Informations sur le responsable de mise sur le marché du produit biocide, détenteur de
I'autorisation de mise sur le marché

Nom* PELGAR INTERNATIONAL LTD

Unit 13, Newman Lane
Alton, Hampshire

| AT GU34 2GR
| United Kingdom
Téléphone +44 1420 80744
Fax +44 1420 80733
4  Informations sur le fabricant du produit biocide
Nom PELGAR INTERNATIONAL LTD

Unit 13, Newman Lane
Alton, Hampshire

AL GU34 2QR
United Kingdom
Télephone +44 1420 80744
Fax +44 1420 80733

5 Informations sur ’'autorisation du produit biocide

Nom du produit RODEX PATE

N°® d’auterisation du produit * FR-2013-1518
2aat'?c:éautorisaﬁon CemEekinie Se reporter 2 la date figurant en téte de la décision
Date d'expiration de

Fautorisation de mise sur le 31/08/2020

marché

6 Informations sur le produit biocide

Type de préparation * Appat en péate, prét a 'emploi

Type(s) de produit(s) biocide(s) TP14 : Rodenticide
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Composition en substance(s) active(s) *

Unité du
Nom * N°CE N°CAS* | Concentration* | systeme |  MNomdu
métrique *
- PELGAR
Bromadiolone 249-205-9 28772-56-7 0,005 % mim International Lid.

Information (a la date de la présente décision) sur la classification du produit selon le réglement

CE n° 1272/2008:

Classe(s) at

catégorie{s) de |-

danger

Mention(s} de | EUH401 : Respectez les insiructions d'ulilisation pour éviter les risques pour la santé
danger humaine et l'environnement.

Consell(s) de P102 : Tenir hors de poriée des enfants ;

prudence P103 : Lire I'étiquette avant utilisation ;

P220 : Tenir/stocker & I'écart des produits alimentaires, des boissons et des aliments
pour animaux ;

P262 : Eviter tout contact avec la peau (sur les étiquettes pour les amateurs) ;

P270 : Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit ;

P273: Eviter le rejet dans Penvironnement ;

P280 : Porter des gants de protection {sur les éfiqueties pour les professionnels) ;

P301 + P310 EN CAS D'INGESTION: appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin ;

P404 + P405 : Garder sous clef dans un récipient fermé ;

P501 : Eliminer le contenu/récipient conformément & la réglementation locale.

7  Liste des usages autorisés et conditions d’emploi du produit biocide

7.1 Catégorie{s) d'utitisateur(s) *
Produit desting & une utilisation par le grand public et les professionnels non-spécialisies de la lutte contre

les rongeurs.

7.2 Organisme(s) cible(s) autorisé(s) *
Rats {Raltus norvegicus et Raltus raftus) et Souris domestiques (Mus musculus).

Le produit est utilisé sur les organismes cibles du stade juvénile au stade adulte.

7.3 Conditions d’emploi autorisées du produit *
Le produit biocide est prét & I'emploi. Il est canditionné dans des sachels de thé, dans des barguetles ou
dans des saucisses enrobées d'un film PE.

Le produit est destiné & élre ulilisé a lintérieur et autour des batiments privés, publics et agricoles. Le
produit ne doit &re utilisé que dans des boites d'appats sécurisées ou dans d'autres stations d'appats

couvertes.

7.4 Dose d’emploi du produit *

Adapter le nombre d'appals préconisés par boite d'appats a la dose efficace recommandée et respecler
les intervalles d'application du produit.
Le nombre de boites d'appéts est fonction du site du traitement, du contexte géographique, de l'importance
et de la gravité de l'infestation. Le nombre d'appats disposés par boite d'appals doit &étre adapté aux doses
d'applications validées.
Inspecter et réapprovisionner les boites d'appats quelques jours aprés la premiére application puis une fois
par semaine tant que l'appéat est consommé.
Utilisation en intérieur et autour des batiments:

- contre les rals, forle infestation : 200 g de produil par boite d'appéts, espacées de 5 métres.

- contre les rats, faible infestation : 200 g de produit par boite d'appéts, espacées de 10 métres

- conlre les souris, forte infestation : 40 g de produit par boite d'appéls, espacées de 2 métres

- contre les souris, faible infestation : 40 g de produit par boite d'appéts, espacées de 5 métres.
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7.5 Délai de péremption *
Le produit se conserve 2 ans & compter de sa date de fabrication.

7.6 Conditionnement
Le produit peut se présenter:
- dans des sachets de thé
- dans des barquettes en polychlorure de vinyle {PVC), polystyréne (PS), PET/PE, PP ou PE avec
couvercle termo-soudé
- sous forme de saucisses enrobées d'un film de PE avec une enveloppe externe en collagéne ou
en PE

La vente au grand public et aux professionnels non-spécialistes de la lutie conlre les rongeurs se fera
suivant un conditionnement ne permettant pas I'achat d'une quantité supérieure a 1,5 kg de produit,

7.7 Délai nécessaire pour I'apparition de 'effet biocide *
8 jours aprés ingestion de I'appét.

7.8 Durée d'action de I'effet biocide *
Sans objet

7.9 Intervalle 4 respecter entre les applications du produit hiocide ou entre I'application et
l'utilisation ultérieure du produit, de la matiére ou de la surface qui a été fraitée ou l'accés
ultérieur de I'homme ou des animaux a la zane d'utilisation du produit biocide, y compris
des indications concernant les moyens et mesures de décontamination et la durée de
ventilation nécessaire des zones traitées *

Sans objet

8 Indications concernant les mesures de précaution a prendre pendant Y'utilisation, le stockage
et le transport et mesures de gestion du risque pour I'homme et Penvironnement *

8.1 Indications a reporter sur I'étiquette du produit
Stocker le produit 4 I'abri de la lumiére.
Stocker le produit 4 une température ambiante.
Conserver hors de |a portée des enfants.
Conserver a I'écart des aliments et boissons, y compris ceux pour animausx,
Ne pas manger, ne pas boire et ne pas fumer pendant l'utilisation.
Ne pas disposer sur des sudfaces et des uslensiles qui pourraient &lre en contact avec les aliments afin
d'éviter toute contamination des aliments deslinés a |a consommation humaine et animale
Empécher l'accés aux enfants, aux animaux de compagnie et aux animaux non cibles.
Placer les boites d'appats en zone non submersible el 4 ['abri des intempéries.
Ne pas appliquer le produit directement dans les lerriers.
Conserver uniquement dans le récipient d'origine.
Les boites d'appats ne doivent pas étre ulilisées pour contenir d'aulres produits que des rodenticides
Ne pas ouvrir les sachets
Se laver les mains aprés utilisation.
Retirer tous les postes d'appatage aprés la fin du traitement.
Prévenir le responsable de la mise sur le marché en cas de non efficacité du traitement ou de signes
pouvant étre interprétés comme un développement de résistance.

8.2 Indications a reporter sur les postes d'appétage, a destination des personnes autres
que l'utilisateur
Ne pas ouvrir les boites d'appats.
Conserver hors de la portée des enfants,
Conserver & I'écart des alimenis et boissons, y compris ceux pour animaux.

9 Indications concernant le nettoyage du matériel *
Ne pas nettoyer les postes d'appatage entre 2 applications.
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10 Indications des effets secondaires défavorables, y compris les effets indirects, susceptibles de
se produire et les instructions de premiers secours *
10.1 Indications a reporter sur I'étiquette du produit
En cas d'exposition, contacler sans délai el dans lous les cas un cenfre antipoison, un samu ou un
médecin et décrire la situation (fournir les indications de I'étiquette, évaluer la dose d’exposition).
Parallélement et en attente de la réponse ;
« Encas d'inhalation, respirer de ['air frais et se reposer.
» En cas de contact avec la peau : enlever les vétemenis confaminés et laver la peau au savon
puis rincer abondamment & I'eau. Ne pas utiliser de solvants ou diluants.
e En cas de contact avec les yeux: laver abondamment sous un mince filet d'eau (tiéde si
possible) durant plusieurs minutes en maintenant les paupiéres ouvertes sous le filet d'eau.
¢  En cas d'ingestion, consulter immédiatement un médecin et lui montrer 'emballage ou I'étiquette.
Ne pas faire vomir. Quelle que soit la quantité de produit ingéré, ne pas manger et ne pas boire.
En cas de détresse aigue, contacter le 15 {ou 112).

Indication pour le médecin : le produit ROCDEX PATE contient un rodenticide anticoagulant ; un traitement
avec de la vitamine K1 pourrait étre nécessaire pendant une longue période.

10.2 Indications a reporter sur les postes d'appatage, a destination des personnes autres
que l'utilisateur
En cas d'exposilion, contacler sans délai et dans tous les cas un centre antipoison, un samu ou un
médecin et décrire la situation (fournir les indications de I'étiquette, évaluer la dose d'exposilion).
Parallélement et en attente de la réponse ;
o En cas d'inhalation, respirer de I'air frais et se reposer.
¢ En cas de contact avec |a peau : enlever les vétements contaminés el laver la peau au savon
puis rincer abondamment & 'eau. Ne pas utiliser de solvants ou diluants.
e« En cas de contact avec les yeux: laver abondamment sous un mince filet d'sau (tiéde si
passible) durant plusieurs minutes en maintenant les paupiéres ouvertes sous le filet d'eau.
« En cas d'ingestion, consulter immédiatement un médecin et lui montrer 'emballage ou I'étiguette.
Ne pas faire vomir, Quelle que soit la quantité de produit ingéré, ne pas manger el ne pas boire
En cas de détresse aigue, contacter le 15 (ou 112).

Indication pour le médecin : conlient un redenticide anticoagutant, un traitement avec de la vitamine K1
pourrail élre nécessaire pendant une longue période.

11 Instructions pour I'élimination en toute sécurité du produit biocide et de son emballage *
11.1 Indications a reporter sur I'étiquette du produit
Ne se débarrasser de ce produit et de son récipient qu'en prenant toutes précautions d'usage.
Ne pas rejeter le produit dans I'environnement ou les canalisations.
Déposer les boiles d'appéts usagees en déchetterie ou fout autre centre de collecte approprié.
L'emballage ne doit pas étre réutilisé ni recyclé.
Les appals non consommeés, non utifisés et entrainés hors des boites d'appéats doivent &tre colleclés et
deposés en déchetlerie ou tout autre centre de collecte approprié.

12 Indications particuliéres
Les sachets et 'étiquette doivent porter la mention suivante : « Ne pas ouvrir les sachets »,

Sont considérées comme boites d'appats sécurisées les boites dont I'appat est rendu inaccessible aux
enfants et aux organismes non-cibles. Par ailleurs, un dispositif de fermeture doit &tre prévu pour
empécher son ouverture par les enfants. Le détenteur de I'autorisation de mise sur le marché doit
s'assurer de la mise & disposition de boites d'appats opaques sécurisées.
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