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Conclusions de I’évaluation
relatives a une demande d'autorisation de mise a disposition sur le marché
pour le produit URAGAN D2
a base de cyanure d’hydrogéne,
de la société Lucebni zavody draslovka as kolin

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail a notamment pour missions
I'évaluation ainsi que la délivrance de la décision d’autorisation de mise a disposition sur le marché des produits
biocides.

Les « conclusions de I'évaluation » portent uniquement sur I'évaluation des risques et des dangers que I'utilisation de
ces produits peut présenter pour 'homme, I'animal ou I'environnement ainsi que sur I'évaluation de leur efficacité.

Le présent document ne constitue pas une décision.

PRESENTATION DE LA DEMANDE

DESCRIPTION DE LA DEMANDE ET DE LA PREPARATION

L’Agence a accusé réception d'un dossier déposé par la société Lucebni zavody draslovka as kolin de
demande d'autorisation de mise sur le marché (AMM) pour le produits biocide URAGAN D2 dans le cadre
d’une procédure de reconnaissance mutuelle séquentielle.

Le produit biocide URAGAN D2 est un type de produit 14 et 18" destiné a la lutte contre les rongeurs et au
traitement insecticide et acaricide a base de 97,6 % de cyanure d’hydrogénez. Le produit est appliqué par
fumigation par l'utilisateur professionnel entrainé.

DESCRIPTION DU CADRE REGLEMENTAIRE

Ces conclusions sont fondées sur I'examen par la Direction d’Evaluation des Produits Réglementés (DEPR)
de I'Agence du rapport d’évaluation du produit préparé par la République Tchéque, Etat membre de
référence (EMR) conformément aux dispositions du réglement (UE) n° 528/2012°.

Les données prises en compte dans I'évaluation sont celles qui ont été considérées comme valides, soit au
niveau européen, soit par la DEPR. Les conclusions relatives a la conformité se référent aux critéres
indiqués dans le reglement (UE) n°528/2012.

L TP14 : rodenticides, TP18 : insecticides, acaricides et produits utilisés pour lutter contre les autres arthropodes.

2 Directive 2012/42/UE de la commission du 26 novembre 2012 modifiant la directive 98/8/CE du Parlement européen et du Conseil aux
fins de l'inscription du cyanure d’hydrogene en tant que substance active a I'annexe | de ladite directive.

% Réglement (UE) N° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise & disposition sur le marché et
I'utilisation des produits biocides.
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DESCRIPTION DE LA PROCEDURE D’EVALUATION

Le produit URAGAN D2 a été évalué et autorisé par la République Tchéque. L’évaluation a donné lieu a la
rédaction d’un rapport d’évaluation et d’'un résumé des caractéristiques du produit conformes aux conditions
de l'autorisation.

Dans le cadre de la procédure de reconnaissance mutuelle séquentielle, la DEPR a fait part de ses
commentaires sur le rapport d’évaluation et sur le résumé des caractéristiques du produit au nom de
I’autorit4é compétente francaise conformément aux lignes directrices pour la délivrance des AMM biocides de
'Anses”.

Les conclusions de I'évaluation se rapportent au rapport d’évaluation du produit des autorités tchéques et a
son analyse par la DEPR. Elles présentent ici une synthése des éléments scientifiques essentiels qui
conduisent aux recommandations émises par la DEPR. Le résumé des caractéristiques du produit (RCP)
issu de I'évaluation de cette demande est présenté en annexe.

SYNTHESE DES RESULTATS DE L’EVALUATION

PHYSICO-CHIMIE

Les caractéristiques physico-chimiques du produit URAGAN D2 ont été décrites et sont considérées comme
conformes dans les conditions d’emploi précisées dans le RCP en annexe.

Les méthodes d'analyse sont considérées comme conformes.

EFFICACITE

Les éléments soumis dans le dossier permettent de conclure que le produit URAGAN D2 est efficace contre
les rats, les blattes et les arthropodes ravageurs des denrées/marchandises stockées tels que les
coléopteéres, les mites et les acariens dans les conditions d’emploi précisées dans le RCP en annexe.
RESISTANCE

Aucun phénoméne de résistance n’a été mis en évidence a ce jour avec la substance active cyanure
d’hydrogéne.

RISQUE POUR LA SANTE HUMAINE

L’estimation des expositions, liées a Il'utilisation du produit URAGAN D2 pour les usages revendiqués est
inférieure a 'AEL® pour les utilisateurs et les autres personnes exposées, dans les conditions d’emploi
précisées dans le RCP en annexe.

RISQUE VIA L’ALIMENTATION

Considérant les conditions d’emploi du produit URAGAN D2, une contamination directe de I'alimentation
n’est pas attendue. Par conséquent, une évaluation du risque n’a pas été jugée pertinente.

RISQUE POUR L’ENVIRONNEMENT

L’utilisation du produit URAGAN D2 dans les conditions d'utilisation précisées dans le RCP en annexe ne
conduit pas a I'exposition des compartiments aquatiques, sédimentaires et terrestres incluant les eaux
souterraines.

4 https://www.anses.fr/fr/system/files/LignesDirectricesBiocides.pdf
> AEL : (Acceptable Exposure Level ou niveau acceptable d'exposition) est la quantité maximale de substance active a
laquelle un humain peut étre exposé quotidiennement, sans effet dangereux pour sa santé.
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En résumé, la conformité ou I'absence de conformité aux principes uniformes définis dans le reglement (UE)
n°528/2012 pour le produit URAGAN D2 est indiquée dans le tableau suivant, usage par usage et sous
réserve des conditions d’emploi décrites dans le projet de résumé des caractéristiques du produit présenté

en annexe.

Résultats de I’évaluation pour les usages revendiqués pour une autorisation de mise sur le marché

du produit URAGAN D2

Organismes cibles B’Zﬁ;Ioi Conditions d’emploi Conclusion
Fumigation des enceintes vides pour
les applications suivantes :
- entrepbts, dépbts, musées et autres
10 g/m3 immeubles non résidentiels,
Rats - industries agro-alimentaires,
- moyens de transport (autres que les Cont
Stades adultes et juvéniles avions). onforme
Fumigation des enceintes vides pour
1 a/m? lesquelles il est possible d’assurer une
g répartition homogene du produit (par
exemple les avions).
Blattes
Stades larves et adultes
Arthropodes ravageurs des denrées
stockées : s . .
- Coléopteéres tels que Tribolium Fum|gat_|on_ des e_ncelntes vides pour
N les applications suivantes :
confusum, Tribolium castaneum, ~ A )
Orvzaephvlus surinamensis - entrepOts, dépdts, musées et autres
) Mit):as teFI)Ie)é ue Plodia 10 g/m3 immeubles non résidentiels, Conforme
inter unctellg et Ephestia - industries agro-alimentaires,
kueheliella P - moyens de transport (autres que
- Acariens tels qu’Acarus siro, les avions).
Lepidoglyphus destructor,
Tyrophagus putrescentiae
Stades larves et adultes
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ANNEXE

Proposition de Résumé des caractéristiques du produit biocide
issue des conclusions de I’évaluation

1. Informations administratives

1.1. Nom commercial du produit

Nom(s) commercial(aux)

URAGAN D2
BLUE FUME
CYANOPUR

1.2. Détenteur de ’autorisation de mise sur le marché

Nom et adresse du détenteur

Nom Lu€ebni zavody Draslovka a.s. Kolin

Havli¢kova 605
Kolin, 28002,
République tchéque

Adresse

Numéro de demande

BC-XR033894-01

Type de demande

Reconnaissance mutuelle séquentielle

1.3. Fabricant du produit biocide

Nom du fabricant

Lu&ebni zavody Draslovka a.s. Kolin

Adresse du fabricant

Havli¢kova 605
Kolin, 28002,
République tchéque

Emplacement des sites de
fabrication

Havli¢kova 605
Kolin, 28002,
République tcheque

1.4. Fabricant de la substance active

Substance active

Cyanure d’hydrogéne

Nom du fabricant

Lucebni zavody Draslovka a.s. Kolin

Adresse du fabricant

Havli¢kova 605
Kolin, 28002,
République tchéque

Emplacement des sites de
fabrication

Havlickova 605
Kolin, 28002,
Républigue tchéque
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2. Composition du produit et type de formulation

2.1. Composition qualitative et quantitative du produit biocide

Nom commun Nom IUPAC Fonction Numéro Numéro EC |Contenu (%)
CAS

Cyanure Cyanure Substance active  [74-90-8 200-821-6 97,6

d'hydrogene d'hydrogéne

2.2. Type de formulation

Gaz (GA)

3. Mentions de danger et conseils de prudence
3.1. Classification et étiquetage du produit selon le reglement (CE) n°® 1272/2008

Classification

Catégories de danger

Toxicité aigué catégorie 1

STOT RE 2

Toxicité aquatique aigiie catégorie 1
Toxicité aquatique chronique catégorie 1

Mentions de danger

H224 : Liquide et vapeurs extrémement inflammables

H300 : Mortel en cas d'ingestion

H310 : Mortel par contact cutané

H330 : Mortel par inhalation

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

H400 : Trés toxique pour les organismes aquatiques

H410 : Trés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme

Etiquetage

Mentions d’avertissement

Danger

Mentions de danger

H300 : Mortel en cas d'ingestion

H310 : Mortel par contact cutané

H330 : Mortel par inhalation

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

H410 : Trés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme
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Conseils de prudence

P260 : Ne pas respirer les poussiéeres / fumées / gaz / brouillards / vapeurs /
aérosols

P262 : Eviter tout contact avec les yeux, la peau ou les vétements

P264 : Se laver ... soigneusement apres manipulation

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

P271: Utiliser seulement en plein air ou dans un endroit bien ventilé

P273 : Eviter le rejet dans I'environnement

P284 : Porter un équipement de protection respiratoire

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

P304 + P340 : EN CAS D'INHALATION: transporter la victime a l'extérieur
et la maintenir au repos dans une position ou elle peut confortablement
respirer

P320 : Un traitement spécifique est urgent (voir ... sur cette étiquette).

P330 : Rincer la bouche

P403 + P233 : Stocker dans un endroit bien ventilé. Maintenir le récipient
fermé de maniére étanche

P405 : Garder sous clef

P501 : Eliminer le contenu/récipient dans ...

Note

4. Usage(s) autorisé(s)

4.1. Description de 'usage

Tableau 1. Usage # 1 — Traitement rodenticide

Type de produit

14

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

Organisme(s) cible(s) (y
compris le stade de
développement)

Rats (tels que Rattus norvegicus, Rattus rattus)

Domaine(s) d’utilisation

Fumigation des enceintes vides pour les applications suivantes :
- entrepdts, dépbts, musées et autres immeubles non résidentiels,
- industries agro-alimentaires,
- moyens de transport (autres que les avions).

Méthode(s) Fumigation
d’application

Dose(s) et fréquence(s) 10 g/m*®
d’application

Lors d'utilisation de boites :

La durée minimale de la fumigation est de 48 heures lorsque la température
estentre 12 °C et 18 °C.

La durée minimale de la fumigation est de 24 heures lorsque la température
est supérieure a 18 °C.

Lors d’utilisation de bouteilles :
La durée minimale de la fumigation est de 24 heures lorsque la température
est supérieure a 12 °C.

Catégorie(s)

Professionnels
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Taille(s) et type(s) de
conditionnement

Le produit peut étre conditionné sous forme de :

- bouteille en acier inoxydable (316 L) contenant 27,5 kg de HCN

- boite en fer galvanisée contenant 1,5 kg de HCN imprégné sur des disques
de carton.

4.1.1. Instructions d’utilisation spécifiques a I'usage

- Il estinterdit d"effectuer la fumigation & une température intérieure inférieure a 12 °C.

4.1.2. Mesures de gestion de risque spécifiques a 'usage

4.1.3. Lorsque spécifique a l'usage, détails relatifs aux effets indésirables directs ou indirects
possibles, instructions de premiers soins et mesures d’urgence a prendre pour protéger

I’environnement

4.1.4. Lorsque spécifique a I'usage, instructions en vue d’une élimination sans danger du produit et

de son emballage

-

4.1.5. Lorsque spécifique a l'usage, conditions de stockage et durée de conservation du produit
biocide dans les conditions de stockage normales

4.2. Description de l'usage

Tableau 2. Usage # 2 — Traitement rodenticide

Type de produit

14

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

Organisme(s) cible(s) (y
compris le stade de
développement)

Rats (tels que Rattus norvegicus, Rattus rattus)

Domaine(s) d’utilisation

Fumigation des enceintes vides pour lesquelles il est possible d’assurer une
répartition homogéne du produit (par exemple les avions).

d’application

Méthode(s) Fumigation
d’application
Dose(s) et fréquence(s) 1g/m®

Lors d'utilisation de boites :

La durée minimale de la fumigation est de 48 heures lorsque la température
estentre 12 °C et 18 °C.

La durée minimale de la fumigation est de 24 heures lorsque la température
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est supérieure a 18 °C.

Lors d’utilisation de bouteilles :
La durée minimale de la fumigation est de 24 heures lorsque la température
est supérieure a 12 °C.

Catégorie(s) Professionnels

d’utilisateurs

Taille(s) et type(s) de Le produit peut étre conditionné sous forme de :

conditionnement - bouteille en acier inoxydable (316 L) contenant 27,5 kg de HCN
- boite en fer galvanisée contenant 1,5 kg de HCN imprégné sur des disques|
de carton.

4.2.1. Instructions d’utilisation spécifiques a I'usage

Pour la fumigation des avions :

- une température constante d’au moins 26°C ;

- une durée de fumigation de 130 minutes ;

- des relevés des concentrations de gaz toutes les 10 minutes afin d’assurer une meilleure fiabilité des
résultats ;

- I'utilisateur doit en outre s’assurer de la répartition homogéne du gaz dans I'avion.

4.2.2. Mesures de gestion de risque spécifiques a 'usage

4.2.3. Lorsque spécifigue a lusage, détails relatifs aux effets indésirables directs ou indirects
possibles, instructions de premiers soins et mesures d’urgence a prendre pour protéger
I’environnement

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

4.2.5. Lorsque spécifique a l'usage, conditions de stockage et durée de conservation du produit
biocide dans les conditions de stockage normales

4.3. Description de l'usage

Tableau 3. Usage # 3 — Traitement insecticide

Type de produit 18

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

Organisme(s) cible(s) (y Blattes
compris le stade de
développement) Arthropodes ravageurs des denrées stockées
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- Coléoptéres tels que Tribolium confusum, Tribolium castaneum,
Oryzaephylus surinamensis

- Mites telles que Plodia interpunctella et Ephestia kuehniella

- Acariens tels qu’Acarus siro, Lepidoglyphus destructor, Tyrophagus
putrescentiae

Stades larves et adultes

Domaine(s) d’utilisation Fumigation des enceintes vides pour les applications suivantes :

- entrep0Ots, dépots, musées et autres immeubles non résidentiels ;
- industries agro-alimentaires ;-

- moyens de transport (autres que les avions).

Lors d'utilisation de boites :

La durée minimale de la fumigation est de 48 heures lorsque la température
estentre 12 °C et 18 °C.

La durée minimale de la fumigation est de 24 heures lorsque la température
est supérieure a 18 °C.

Lors d'utilisation de bouteilles :
La durée minimale de la fumigation est de 24 heures lorsque la température
est supérieure a 12 °C.

Méthode(s) Fumigation

d’application

Dose(s) et fréquence(s) 10 g/m®

d’application

Catégorie(s) Professionnels

d’utilisateurs

Taille(s) et type(s) de Le produit peut étre conditionné sous forme de :

conditionnement - bouteille en acier inoxydable (316 L) contenant 27,5 kg de HCN
- boite en fer galvanisée contenant 1,5 kg de HCN imprégné sur des disques|
de carton.

4.3.1. Instructions d’utilisation spécifiques a 'usage

| - Il estinterdit d effectuer la fumigation a une température intérieure inférieure a 12°C. |

4.3.2. Mesures de gestion de risque spécifiques a 'usage

4.3.3. Lorsque spécifique a l'usage, détails relatifs aux effets indésirables directs ou indirects
possibles, instructions de premiers soins et mesures d’urgence a prendre pour protéger
I’environnement

L |

4.3.4. Lorsque spécifique a I'usage, instructions en vue d’une élimination sans danger du produit et
de son emballage
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4.3.5. Lorsque spécifique a l'usage, conditions de stockage et durée de conservation du produit
biocide dans les conditions de stockage normales

-

5. Conditions générales d’utilisation

5.1. Instructions d’utilisation

Mise a disposition d’une liste des opérations a réaliser au moment de I'utilisation du produit :

1. Informer a I"avance les autorités compétentes sur la fumigation ;
2. Contrdle extérieur de 'immeuble - avec I"utilisateur de I'immeuble ;
3. Contrdle intérieur de 'immeuble - avec I"utilisateur de I'immeuble ;
4. Eliminer tous les matériaux déplacables et sécuriser les matériels non déplacables qui ne sont pas
destinés a la fumigation ;
5. Ouvrir les machines et équipements ;
6. Ouvrir les salles et immeubles adjacents a |'espace destinés a la fumigation (il faut les ventiler pendant
toute la durée de la fumigation)
7. Mesurer la température a I'intérieur de I'immeuble ;
8. Fermer 'immeuble/ le batiment (fenétres, écoulements, ...)/ 'enceinte a I'exception de I'entrée dans
limmeuble/le batiment/ I'enceinte ;
9. Contrdle final avec I'utilisateur de I"enceinte ;
10. Sceller I'immeuble/ le batiment (fenétres, portes, ...)/ 'enceinte avec une colle ou avec un ruban
adhésif ;
11. Fermer le robinet de gaz principal et celui d’alimentation en eau ;
12. Placer des signes d’avertissement aux endroits accessibles et définir la zone de protection initiale ;
13. Faire le contréle des équipements de protection individuelle et de la trousse de premiers soins ;
14. Placer :

a) les boites selon les consignes d'utilisation

b) les tuyaux flexibles et la tuyauterie

¢) les bouteilles sous pression
15. Mettre hors circuit I'interrupteur principal d’électricité ;
16. Procéder a la fumigation (remplissage de gaz)
17. Sceller 'entrée de I'immeuble/ du batiment/ de I'enceinte ; placer des signes d’avertissement ;
18. Faire le contrdle de |"étanchéité au gaz pendant la fumigation au moyen des détecteurs d’acide
cyanhydrique ;
19. Ventiler 'immeuble/ le batiment/ 'enceinte apres fumigation ;
20. Faire le contrdle de la concentration de I'acide cyanhydrique autour de 'immeuble/ du batiment/ de
I'enceinte, ajuster la zone de protection si nécessaire ;
21. Avant d’entrer dans le batiment pour I'élimination des boites utilisées, de la tuyauterie et des tuyaux
flexibles, vérifier la concentration en acide cyanhydrique a l'intérieur de I'immeuble/ du batiment/ de
I'enceinte (la concentration doit &tre inférieure a 3 mg/m®)
22. Eliminer les boites, les disques de carton, les tuyaux flexibles, la tuyauterie, les bouteilles a pression...
23. Procéder au contrdle final de la concentration en acide cyanhydrique a I'intérieur de I'immeuble/ du
batiment/ de I'enceinte (la concentration doit &tre inférieure & 3 mg/m?®). Les personnes exposées a | acide
cyanhydrique pendant 8 heures par jour (p.ex. les opérateurs réalisant la fumigation) peuvent entrer sans
équipement de protection individuelle lorsque la concentration est inférieure & 0,6 mg/m?.
24. Remettre I'immeuble / le batiment/ 'enceinte a I"utilisateur.
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5.2. Mesures de gestion de risque

e Application avec bouteille sous pression :

Lors de la manipulation du produit :

- Porter des gants résistants aux produits chimiques (matériau des gants a faire spécifier par le titulaire de
l'autorisation dans les informations sur le produit) ;

- Porter un équipement de protection respiratoire de type masque a cartouche avec un facteur de
protection assigné de 40. En cas de ré-entrée dans le batiment pendant le traitement ou en cas de fuite
de HCN, un appareil de protection respiratoire autonome doit étre a disposition ;

- Porter une combinaison de protection chimique étanche de catégorie Ill type 1 (EN 943). Dans les
versions avec un masque intégré ou amovible, le masque utilisé doit répondre a la norme EN 136),

- Porter des bottes en caoutchouc (EN 20 346).

e Application avec les boites en fer contenant les disqgues de carton imprégnés de HCN :

Lors de la manipulation du produit :

- Porter des gants résistants aux produits chimiques (matériau des gants a faire spécifier par le titulaire de
l'autorisation dans les informations sur le produit) ;

- Porter un équipement de protection respiratoire autonome ;

- Porter une combinaison de protection chimique étanche de catégorie Il type 1 (EN 943). Dans les
versions avec un masque intégré ou amovible, le masque utilisé doit répondre a la norme EN 136) ;

- Porter des bottes en caoutchouc (EN 20 346).

o Pourles 2 types d’application :

- Chaque opérateur doit étre équipé d’'un détecteur de HCN portatif.
- Une zone d’exclusion doit étre établie a I'extérieur du batiment dans laquelle la concentration en HCN
mesurée est < 0,6 mg/m?>.
- Laré-entrée dans le batiment traité se fait uniguement lorsque la concentration en HCN mesurée dans
I'air est :
o <3 mg/m3 pour le grand public ;
o <0,6 mg/m3 pour le professionnel.

- Une ventilation du batiment est nécessaire aprées le traitement.

- Les animaux domestiques ou tout autre mammifére ou oiseau non cibles doivent étre tenus a I'écart des
locaux en cours de fumigation ou d’aération.

- Ne pas utiliser le produit dans des enceintes contenant des denrées ou des boissons destinées a la
consommation humaine ou a l'alimentation des animaux de rente.

5.3. Détails relatifs aux effets indésirables directs ou indirects possibles, instructions de premiers
soins et mesures d’urgence a prendre pour protéger I’environnement

Les premiers soins immédiats sont essentiels. Consulter immédiatement un médecin.

Protégez-vous et toute personne d'une nouvelle exposition en fournissant les premiers soins. Utiliser un
équipement de protection individuelle prescrit si la concentration de I'acide cyanhydrique n’est pas inférieure
a la limite définie (3 mg/m?®).

Chaque équipe de fumigateurs doit étre équipée de trousse de premiers soins spécifique.
- En cas dinhalation : Déplacer la victime a I"air frais. Contacter le centre antipoison ou appeler le

15/112. Il est interdit deffectuer le bouche-a-bouche en raison du risque d”empoisonnement du
secouriste.
- En cas de contact avec la peau : enlever les vétements et les chaussures contaminés et laver
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abondamment la partie contaminée avec de I'eau. En cas d’apparition de signes d’irritation/bralures,
contacter le centre antipoison.

En cas de troubles de la conscience, placer le sujet en position latérale de sécurité (couché sur le
cOté) ; appeler le 15/112. Ne pas faire boire ni vomir.

Garder I'emballage et/ou la notice a disposition.

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

cours d’eau, en plein champ ou dans tout autre environnement extérieur.

Ne pas se débarrasser du produit biocide dans les canalisations (éviers, toilettes...), les caniveaux, les

Eliminer le produit non utilisé, les emballages et support dans un circuit de collecte approprié.

5.5. Conditions de stockage et durée de conservation du produit biocide dans les conditions de
stockage normales

Stocker dans un endroit frais, ventilé et dans une chambre séparée.
Durée de stockage : 12 mois

6. Autre(s) information(s)

| ]
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