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REPUBLIQUE FRANCAISE

Décision relative a une demande d'autorisation de mise a disposition sur le
marché d'un produit biocide
N° AMM : FR-2018-0116

Vu les dispositions du reglement (UE) N° 528/2012 et de ses textes d'application,
Vu le code de I'environnement et notamment le chapitre Il du titre Il du livre V des parties législative et
reglementaire,

Vu la demande d'autorisation de mise a disposition sur le marché par reconnaissance mutuelle séquentielle
du produit biocide DIFETEC P-29F,

de la société ZAPI S.p.A
enregistrée sous le numéro BC-SP041652-22

Vu le résume des caractéristiques du produit en langue anglaise, harmonisé entre les Etats membres
concermes par la procédure de reconnaissance mutuelle séquentielle relative au produit,

Vu les conclusions de I'évaluation du 19 décembre 2018,
Considérant que le produit répond au(x) critere(s) de larticle 19, paragraphe 1 du réglement (UE)
N°528/2012 ;

Considérant qu'il est nécessaire de mettre en place un programme de suivi de la résistance des populations
de rongeurs a la substance active difenacoum,

Article 1°

La mise a disposition sur le marché du produit biocide désigné ci-dessus est autorisée en France pour les
usages et dans les conditions précisées en annexe,

Article 2

Les résultats du suivi de la résistance des populations de rongeurs a la substance active difenacoum
devront étre fournis au renouvellement du produit,

Article 3

La présente decision s'applique sans préjudice des dispositions générales applicables aux produits

biocides, notamment en matiére d’étiquetage.
L'échéance de validité de la présente décision est fixée au 14 mars 2023.

En cas de dépbt d'une demande de renouvellement conformément & l'article 31 du réglement (UE) 528/2012
au minimum 550 jours avant la date d'expiration de la présente autorisation et en I'absence de décision
statuant sur son renouvellement avant la date d'expiration, I'autorisation de mise a disposition sur le marché
est prolongée de plein droit pour la durée nécessaire a 'achévement de son évaluation.

A Maisons-Alfort, le {1 7 1M 771 W

Frangoise WEBER
Directrice générale déléguée
en charge du péle produits réglementés
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1.4. Fabricant(s) de la (des) substance(s) active(s)

Substance active

26 - Difenacoum

Nom du fabricant PM Tezza S.r.l.
Adresse du fabricant Viale del Lavoro 326
37050 Angiari
Italie
Emplacement des sites de Via Tre Ponti
fabrication 37050 S. Maria di Zevio
Italie

2. Composition du produit et type de formulation

2.1. Composition qualitative et quantitative du produit biocide

Nom commun Nom IUPAC Fonction Numéro Numéro Contenu
CAS EC (%)
Difenacoum 3-(3-biphenyl-4-y|- Substance 56073-07-5 259-978-4 0,0029
1,2,3,4- tetrahydro-1- active
naphthyl)-4-
hydroxycoumarin

2.2. Type de formulation

bppét prét a 'emploi sous forme de pate

3. Mentions de danger et conseils de prudence

3.1. Classification et étiquetage du produit selon le réglement (CE) n° 1272/2008

Classification

Catégories de danger

Toxicité spécifique pour certains organes cibles — exposition répétée -
catégorie 2

Mentions de danger

H373 : Risque présumé d'effets graves pour les organes (sang) a la suite
d'expositions répétées ou d’'une exposition prolongée.

Etiquetage

Mentions
d'avertissement

Danger

Mentions de danger

H373 : Risque présumé d'effets graves pour les organes (sang) a la suite
d'expositions répétées ou d'une exposition prolongée.

Conseils de prudence

P101 : En cas de consultation d'un médecin, garder a disposition le
récipient ou ['étiquette

P102 : Tenir hors de portée des enfants

P103 : Lire I'étiquette avant utilisation

P314: Consulter un médecin en cas de malaise.
P501: Eliminer le contenu/recipient dans ...

Note

[
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