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Décision_- relative & une modification administrative d’autorisation de
“mise a disposition sur le marché d'un produit biocide

N° AMM FR-2015- 0046 (professmnnel)
N°AMM FR-2015 0045 (non professwnnel)

Vules d:spos:tlons du reglement (UE) N*®528/2012 et de ses textes dappl.rcatlon

Vu le code de l'environnement et notamment le chapitre Il du titre Il du livre V des parties légisiative et
reglementaire, : :

Vu la demande de modtfrcation administrative portant sur [’ ajout d un nouveau nom commercra_! et 'ajout de
huit nouveaux sites de fabrication du produit pour le produit biocide NYNA D+ CEREALES, .

de fa société : . TRIPLAN SA

enregistrée sous le numéro  BC-BCO24084-71

" La modification administrative de Fautorisation de mise & disposition sur le marché du produit biocide

- désigné ci-dessus est accordée en France dans les conditions premsees en annexe de la presente
décision. _

La - presente décision s'appliqgue sans: prejudlce des dlsposmons generales appllcables aux prodwts
- biocides, notamment en matiere d'étiquetage. _

L’'échéance de valldlte de la presente deC|S|on est fixée au 31 aolt 2020

AMalsons-AIfod ie 07 0[;"" zmﬁ

U

Frangoise WEBER
Dlrectnce génerale adjointe des produits réglementés
.~ Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de 'environnement et du travail (ANSES)

NYNA D+ CEREALES : K . S
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ANNEXE : Résumé des caractéristiqfu'es du _pfoduit

Les modifications apportées par fa présente décision sont indiquées en italique.

1. Informations administratives

1.1. Nom commercial du produit

Nom commerclal

NYNA D+ CEREALES

Autre(s) nom(s) commerc:a.'(aux)

RATICIDE B/A

1.2. Détenteur de. Yautorisation de mise sur le marché '

Nom et adresse du détenteur

Nom TRIPLAN SA

Adresse |BP 258 LA POSTE FRANCAISE
AD500 ANDORRA LA VELLA
ANDORRE

Numéro de demande

BC- BCO24084-71

Type de demande

Demande de modification administrative ( NA-ADC)

Numéro d’autorisation

FR-2015-0045 (non professionnel)
FR-2015-0046 (professionnel}

Date d’autorisation

Se reporter 4 la date figurant'en premiére page de la décision

Date d’expiration de Pautorisation

1.3. Fabricant(s) du produit biocide

Se reporter & la date figurant en premiére page de la décision

Nom du fabricant (1) SOFAR-

Adresse du fabricant BP 02 - _
29190 PLEYBEN
FRANCE '

Emplacement des sites de BP 02"

fabrication - 29190 PLEYBEN
FRANCE

~ [Nom du fabricant (2) SALOMEZ -

- |Adresse du fabricant

ZI LES PATURES DES CHAUMES *

-|AVENUE DU GENERAL DE GAULLE

89130 TOUCY
FRANCE

Emplacement des sites de |
fabrication

ZI LES PATURES DES CHAUMES
AVENUE DU GENERAL DE GAULLE
89130 TOUCY .

FRANGCE

Nom du fabricant (3)

SARL LFT SETA

Adresse du fabricant .

CHATEAU DE PUECHASSAUT

" |81440 BROUSSE-LAUTREC

FRANCE

Emplacement des sites de
fabrication

CHATEAU DE PUECHASSAUT
81440 BROUSSE-LAUTREC

FRANCE

NYNA D+ CEREALES
AMM n°FR-2015-0046 (professionnel)
AMM n°FR-2015-0045 {non professionnel)
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SAS RATOUCY

- |fabrication

Nom du fabricant (4) _
Adresse du fabricant . |29 AV.DE LA FORET - LOOZE :
o BP 145 :
89303 JOIGNY
_ FRANCE - _
Emplacement des sites de 29AV. DE LA FORET - LOOZE
fabrication BP 145
: 89303 JOIGNY
FRANCE
Nom du fabricant (5) IRIS
Adresse du fabricant 1126A, AVENUE DU MOULINAS
S ROUTE DE SAINT PRIVAT
30340 SALINDRES :
FRANCE
' 1126A, AVENUE DU MOULINAS
Emplacement des s:tes de ROUTE DE SAINT PRIVAT
fabncat:on 30340 SALINDRES
FRANCE
[Nom du fabricant (6) NOXIMA
Adresse du fabricant CARREFOUR JEAN MONNET
: ILACROIX SAINT OUEN
60201 COMPIEGNE
_ _ FRANCE _
|Emplacement des sites de CARREFOUR JEAN MONNET
LACROIX SAINT OUEN

60201 COMF’IEGNE

" |FRANCE
Nom du fabricant (7) INDUSTRIAL CHIMICA SRL
Adresse du fabricant VIA SORGAGLIA 40
o 35020 ARRE
FRANCE

' |Emplacement des sites de

VIA SORGAGLIA 40

"\ fabrication 35020 ARRE

FRANCE

Nom dii fabricant (8} FHS _

Adresse du fabricant 2, RUEDELATETEALOUP
ZAC DE GRANDCHAMP. .
77440 OCQUERRE
FRANCE

' |Emplacement des s:tes de 2, RUEDE LA TETE A LOUP

fabrication ZAC DE GRANDCHAMP
77440 OCQUERRE
FRANCE

NYNA D+ CEREALES
AMM n°FR-2015-0046 (professionnel)
AMM n°FR-2015-0045 (non professionnal)
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Nom du fabricant (9) - |[FARMAVIT
Adresse du fabricant BUL. TSAR BORIS Iif, N°63, OFFICE 1
11612 SOFIA
' BULGARIE
Emplacement des sites de INDUSTRIALNA 2 STR.,
Fabrication PLEVEN DISTRICT ~
5960 GULIANTS!
BULGARIE

1.4. Fabricant(s) de la (des) substance(s) active(s)

Substance active DIFENACOUM .
Nom du fabricant ACTIVAITEZZA .
Adresse du fabricant VIA FELTRE 32
MILAN
20132
|ITALIE
Emplacement des sites de - |VIAFELTRE 32
fabrication “|MILAN
120132
ITALIE

2. Cbmposition du produ.'it-et type de formulation

2_.:1.-Compo$ition qualitative et quantitative du produit biocide

Nom commun Nom IUPAC

Numéro -
CAS

Fonction

Numéro
EC

Contenu (%)

Difénacoum’ -

Substance 56073-07-5 -

active .

250-978-4

0,005%
{m/m) -

2.2, Type de formulatlon

|Appat en grains, prét ar empI0|

3. Mentions de danger et conseils de prudence

| 3.1 Classification et étiquetage du pfo_duit selon le réglement (CE_) n° 1272/2008

Classification

Catégories de danger

Le pro:duit n'est pas classé

Mentions de danger

Etiquetage

Mentions
d’avertissement _
Mentions de danger
Conseils de prudence

Le produit n'est pas classé

NYNA D+ CEREALES
AMM n°FR-2015-0046 (professionnel)
AMM n°FR-2015-0045 (non professionnel) -
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4. Usage(s) autorisé(s)

4.1 Description de Pusage

Tableau 1. Usage # 1 - Prodmt destiné & une utilisation par les professsonnels de la lutte contre les -

rongeurs

Type de produit_- -

TP14 - Rodenticides

Le cas échéant, une
description précise de
l'usage autorisé

Crganisme(s) cible(s) {y
compris le stade de
développement) -

Rat (Rattus n'or:vegicus et Rattus rattus)
Souris domestique (Mus musculus)

Le produit est utilisé sur les organismes C|bles du stade juvénile au stade adulte

Domaine(s) d’utilisation

Le produit est destiné a étre utilisé a lintérieur et autour des batiments privés,
publics et agricoles, aux abords des infrastructures et dans les dechetterles et
décharges contre les rats et les souris domestigues.

Méthode(s) d’application

Le produit ne doit étre utilisé que dans des boites d’appats sécunsees

Dose(s) et fréquence(s)
d’application

Dose d’emploi : _
- contre les rats : 200 g de produit espacés de 5 & 10 métres.
- contre les souris : 40 g de produit espacés de 14 2 métres

Adapter la dose ou le nombre de sachets préconisés par boite d appats a la
dose efficace recommandée at respecter les intervalies d'application du produit.

Le nombre de boite d'appats est fonction du site du traitement, du contexte|

géographigue, de T'importance et de la gravité de linfestation. La dose ou le| -
nombre de sachets disposés par boite d’appats doivent étre adaptés aux doses
d'applications validees

~|Inspecter et réapprovisionner les boftes dappats quelques jours . apres Ia

premiére application puis une fois par semame_tant qu_e Fappat est consomme.

Délai nécessaire pour I appantlon de l'effet biocide compris entre 4 et 10} }OUI'S
aprés ingestion de |'appét. .

Catégorie(s) d’utiiiséteurs

Produit destiné a une utilisation par les prdfessidnnefs de la lufte contre les
rongeurs

Taille(s) et type(s) de
conditionnement

le prodwt est condltlonne eh vrac ou dans des sachets |nd|V|dueIs en
polyéthyléne

" |La vente aux professionnels de la lutte contre les rongeurs se fera suivant un’

. - |conditionnement ne permettant pas l'achat d'une quantlte inférieure 4 5 kg de
produit. : . .

4.1.1. Instructions d’utilisation spécifiques a I'usage

Indications a reporter sur I’étiquetté du produit
Ne pas manger, ne pas boire et ne pas fumer pendant i‘'utilisation.

- |Ne pas disposer sur des surfaces et des ustensiles qui pourraient étre en contact avec les aliments afln d éviter
_ |toute contamination des aliments destinés & la consommation humaine et animale.

Empécher 'accés aux enfants, _
Les boites d'appats ne doivent pas étre utilisées pour contenir d'autres produits que des rodenticides

aux animaux de compa_gnle et aux animaux non cibies.

NYNA D+ CEREALES
AMM n°FR-2015-0046 (professionnel)
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Le port de gants est obligatoire. :
Porter un équement de protection resptratowe {masque de type FFP2) lors du transvasement des’ gralns en
vrac _

Ne pas ouvrir les sachets.

Se laver les mains aprées utilisation.

Retirer toutes les boftes d'appéts aprés la fin du traitement.

Alterner les produits ayant des substances actlves avec des modes d action dlfférents afin d'éviter apparition
des phénomeénes de résistance.

Adopter des méthodes de gestion mtégree telle que la comblnalson de méthodes de lutte chimique, phy3|que
et mesures d’hygiéne.

Vérifier I'efficacité du produit sur site .: le cas échéant, les causes de diminution de Tefficacité doivent étre
recherchées afin de s'assurer de 'absence de résistance.

Ne pas utiliser le produit dans des zones ol des cas de résistance sont suspectés ou &tablis.

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. .

Ne pas appliguer directement dans Ies terriers

Indications a reporter sur les bmtes d'appits, a destination des personnes autres gue I'utlllsateur
Ne pas ouvrir la boite.

Conserver hors de la portée des enfants

Conserver a l'écart. des aliments et boissons, y compns ceux pour Ies animaux.

4.1.2 Mesures de gestion de risque spécifiques a 'usage

Se référer aux conditions générales d'utilisation

-4.1.3 Lorsque speclfrque a l’usage, détails relatifs aux effets |ndés|rables directs ou Indirects possmles,
instructions de premrers soins et mesures d’urgence a prendre pour protéger Penvironnement

Se référer aux conditions génerales d'ljtilisation

4.1.4 Lorsque spéclﬂque a Pusage, mstructlons enh vue d’une élimination sans danger du produit et de
son emballage

Se referer aux conditions générales d' utlilsatlon

4.1.5. Lorsque spécifique a 'usage, conditions de stockage et durée de cohservation du prodult biocide
dans les cond:tlons de stockage normales :

Se référer aux condltlons genéraies d'utilisation

4.2 Description de I’i.rjsage

" Tableau 2. Usage # 2 - Produit destiné & une utilisation par le grand public et les professionnels non-
spécialistes de la lutte contre les rongeurs. : : :

Type de produit " [TP14 - Rodenticides

Le cas échéant, une -
description précise de
'usage autorisé

NYNA D+ CEREALES : . ] . :
AMM n°FR-2015-0046 (professionnel) Page 6 sur @
AMM n°FR-2015-0045 (non professionnel) : '
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-'|Organisme(s) cible(s) (v
- (compris le stade de
développement)

Rat (Rattus norvegicus. et Ratfus rattus)
Souris domestique {Mus musculus)

Le produit est u:til'is'é sur les organismes cibles du stade juvénile au stade adulte.|

Domaine(s) d’utilisation

Le produit est destiné a étre utilisé & I'intérieur et autour des batiments privés,
publics et agricoles, aux abords des infrastructures et dans les déchetterles et
décharges contre les rats et ies souris domestiques. '

| Méthode(s) d’application

Le prodmt ne doit étre utilisé que dans des boites d'appats sécurisées.

|Dose(s) et fréquence(s)
- |d’application

Dose d’ emploi :
- contre les rats : 200 g de produit espacés de 5a 10 métres.
- contre les souris : 40 g de produit espacés de 1a 2 métres.

Adapter le nombre de sachets préconisés par boite d'appéts a la dose efficace|
recommandée et respecter les intervalles d’application du produit. _
Le nombre de-bofte d’'appats est fonction du site du traitement, du contexte
geographique, de l'mportance et de la gravité de linfestation. Le nombre de
sachets disposés par boite d'appats doit étre adapté aux doses d'applications
validées

Inspecter et réapprovisionner les boites d'appéts quelques jours aprés la
premiere application puis une fois par semaine tant que I'appat est consommeé.

Délai nécessaire pour I'apparition de I effet biocide compns entre 4 et 10 jours
aprés ingestion de l'appét.

Catégorie(s) d’utilisateurs

Produit destiné a une utilisation par le grand public et les professionnels non-
spécialistes de la lutte contre les rongeurs

Taille(s} et type(s) de
conditionnement

Le produit est condltlonné dans des sachets individuels en polyéthyléne.

La vente au grand public et aux-p'rofessionnels non-spécialisies delalutte
contre les rongeurs se fera suivant un conditionnement ne permettant pas - .
l’achat d’une quantité superieure:a 1,5 kg de produit. S

4.2.1. Instructions d’utilisation speclfiques ar usage

Ne pas ouvrir les sachets.

Ne pas ouvrir la boite.

' Ihdications a reporter sur Fétiquette du prodmt
Ne pas manger, ne pas boire et ne pas fumer pendant I'utilisation.

Ne pas disposer sur des surfaces et des ustensiles qui pourraient &tre en contact avec les allments afin d'éviter
toute contamination des aliments destinés a la consommation humaine et anlmale

Empécher I'accés aux enfants, aux animaux de compagnie et aux anlmaux nan cibles.
Les boftes d'appéts ne doivent pas étre utilisées pour contenir d'autres produits que des rodent|<:|des
Le port de gants est recommandé. '

Se laver les mains aprés uti]isation.:'
Retirer toutes les boftes d'appats aprés [a fin du traitement.
Ne pas appliquer directement dans les terriers

Indlcatlons a reporter sur les hoites d'appéts, a destination des personnes autres que I’ utlllsateur '

Conserver hors de la portée des enfants

NYNA D+ CEREALES

AMM n°FR-2015-0046 (professionnel)

Conserver a I'écart des aliments et boissons, .y compris ceux pour les animaux.
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4.2.2 Mesures de gestion de risque spécifiques a 'usage

Se référer aux conditions genérales d'utilisation

4.2, 3 Lorsque speclflque a l'usage, detalls relatifs aux effets mdéswables directs ou mchrects possibles,
instructions de premlers soins et mesures. d’urgence & prendre pour protéger I’environnement :

Se referer aux co_ndltlons générales d'utilisation

4.2.4 Lorsque spécifique a usage, instructions en vue d’une élimination sans. danger du produit et de -
son emballage

Se référer aux conditions générales d utmsatlon

4.2.5. Lorsque spécifique a l'usage, cond:tlons de stockage et durée de conservatlon du produit bloclde
dans les conditions de stockage normales

Se référer aux _conditions générales d' utlllsatlon

5. Conditions générales d’utilisation

5.1. Instructions d’utilisation

Se référer aux co'nditions spécifiques par usage

5.2. Mesures de gestion de risque

Ne pas nettoyer les boites d' appats entre 2 appllcatlons

5.3, Détails relatifs aux effets indésirables directs ou |nd1rects possibles, mstructlons de premiers soins
et mesures d’'urgence a prendre pour protéger r enwronnement

|Indications a reporter sur Pétiquette du prodmt S
En cas d'exposition, contacter sans délai et dans tous les cas un centre antipoison, un samu ou.un medecin et
décrire la situation (fournir les indications de Iéthuette évaluer la dose d'axposition).
Parallélement et en attente de la réponse : :
. & En cas d'inhalation, respirer de l'air frais ef se reposer.
.e En cas de contact avec la peau : enlever les vétements contaminés et laver la peau au savon pUis rincer
.~ abondamment & l'eau. Ne pas utiliser de solvants ou diluants. C :
e En cas de contact avec les yeux : laver abondamment sous un mince filet d'eau (tiede si possible)
durant plusieurs minufes en maintenant les paupiéres ouvertes sous le filet o eau. '
e  En cas dingestion; consulter immédiatement un médecin et lui montrer l'emballage ou T'étiquette. Ne
pas faire vomir. Quelle que soit la quantlté de produit i 1ngere ne pas manger et ne pas boire. En cas de
détresse aigue, contacter le 15 (ou 112).

Ind|cat|on pour le médecin : le produit contient un rodenticide anticoagulant un traltement avec de la vutamme
K1 pourrait &tre nécessaire pendant une longue penode

Indications & reporter sur les bontes d appats, a destmatlon des personnes autres gue 'utilisateur :
En cas d'exposition, contacter sans délai et dans tous les cas un centre antipoison, un samu ou un medecin et
décrire Ia situation (fournir les indications de I'étiquette, évaluer la dose d'exposition).

NYNA D+ CEREALES
AMM n°FR-2015-0046 {professionnel) Page 8 sur 9
AMM n°FR-20115-0045 {non professionnel} . :
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Parailélement et en attente de la réponse :
“®  En cas d'inhalation, respirer de Tair frais et se reposer
®  En cas de contact avec la peau : enlever les vétements contamings et Iaver la-peau au savon puis rincer
. abondamment a 'eau. Ne pas utlllser de solvants ou diluants.
e En cas de contact avec les yeux laver abondamment sous un mince filet d'eau (tigde si possnble)
' durant plusieurs minutes en maintenant les paupiéres ouvertes sous. lefilet d'eau.
¢ En cas dingestion, consulter immédiatement un médecin et lui montrer i'emballage ou l'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 : contient un rodenticide antlcoagulant un traltement avecde la wtamlne K1 pourralt

étre nécessaire pendant une longue perlode

5.4. Instructions en vue d’une éiimin‘ation sans danger du produit et de son emballage

Ne pas nettoyer les boites d'appéts entre 2 applications.

Ne se débarrasser: de ce produit et de son récipient qu'en prenant toutes les precautlons d'usage.
Ne pas rejeter le produit dans l'environnement ou les canalisations.

Déposer les boltes d'appéats usagées en déchetterie ou tout autre centre de collecte approprlé
L'emballage ne doit pas &tre réutilisé ni recyclé.

Les appats non consommés; non utilisés et entrainés hors des postes d appatage doivent etre collectés et
déposés en déchetterie ou tout autre centre de collecte approprié. ' .

5.5. Conditions de stockage et duree de conservation du produnt biocide dans les condlt:ons de
stockage normales

Stocker le produit a I'abri de la lumiére.

_|Conserver hors de la portée des enfants.

_{Conserver- a.l'écart des aliments et boissons, y compris ceux pour animaux.
Conserver umquement dans le récipient d'origine.

Le pro'dUit se conserve 2ansa compter de sa date de _fabr_i'catidn.

6. Autre(s) information(s)

Les sachets et I'étiquette doivent porter la mention suivante : «Ne pas ouvrir les sachets ».

Sont considérées comme boites d' appats sécurisées les boites dont lappat 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 l'autorisation de mlse sur le marché doit s'assurer de la mise &
' dlsposmon de boites d' appats opagues sécurlsées

Données requises en Qost-autonsatlo

Les données requlses en post-autorlsatlon conformement a larticle 2 de la décision n° FR-2012-0006 du 23
févrler 2012 sont maintenues. : : _
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