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Décision relative a une modification administrative d’autorisation de mise
a disposition sur le marché d'un produit biocide

N° AMM : FR-2020-0042

Vu les dispositions du réglement (UE) n°528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012
concernant la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides, 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 de modification administrative portant sur l'ajout d'un nouveau nom commercial pour le
produit biocide ADVION GRANULES APPAT MOUCHES,

de la société Syngenta Crop Protection AG
enregistrée sous le numéro BC-BC101521-79
Article 1%

La modification administrative de I'autorisation de mise a disposition sur le marché du produit biocide

désigné ci-dessus est accordée en France dans les conditions précisées en annexe de la présente
décision.

Article 2

Il conviendra de mettre en place une veille relative a la résistance des mouches a la substance active
indoxacarbe et de recueillir des données de référence et suivre les niveaux d'efficacité sur les populations
dans des zones clés (au moins une enquéte par an), de maniére a détecter tout changement significatif
de sensibilité a la substance active. Une synthése de ces données devra étre fournie au renouvellement
de l'autorisation.
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Article 3

La présente décision s'appligue sans préjudice des dispositions générales applicables aux produits
biocides, notamment en matiére d’étiquetage.

L'échéance de validité de l'autorisation du présent produit est fixée au 14 septembre 2030.

En cas de dép6t d’'une demande de renouvellement conformément a I'article 31 du réglement (UE)
N° 528/2012 au minimum 550 jours avant la date d’expiration de la présente autorisation et en '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 17 /02/2026

Pour le directeur général par intérim et par délégation
Le directeur des autorisations
de mise sur le marché

DocuSigned by:
Eg(vv;am/ ﬂfﬂ}ﬂ)ﬂ

33BC435FF8C6444...
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ANNEXE : Résumé des caractéristiques du produit

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

P
anses

1. Informations administratives

1.1. Nom commercial du produit

Nom commercial

ADVION GRANULES APPAT MOUCHES

Autre(s) nom(s) commercial(aux)

ADVION FLY GRANULAR BAIT
DISPARID FLY GRANULAR BAIT

1.2. Détenteur de Pautorisation de mise a disposition sur le marché

Nom et adresse du détenteur

Nom SYNGENTA CROP PROTECTION AG

Adresse |ROSENTALSTRASSE 67
CH-4002 BASEL
SUISSE

Numéro de demande

BC-BC101521-79

Type de demande Changement administratif d’'une autorisation nationale (NA-ADC)
Numéro d’autorisation FR-2020-0042

Date d’autorisation 15/09/2020

Date d’expiration de I’autorisation 14/09/2030

1.3. Fabricant(s) du produit biocide

Nom du fabricant

SYNGENTA CROP PROTECTION AG

Adresse du fabricant

ROSENTALSTRASSE 67
CH-4002 BASEL
SUISSE

Emplacement des sites de
fabrication

SCHIRM,

2801 OAK GROVE ROAD
TX 75119 ENNIS
ETATS-UNIS

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

Substance active

Indoxacarbe

Nom du fabricant

SYNGENTA CROP PROTECTION AG

Adresse du fabricant

ROSENTALSTRASSE 67
CH-4058 BASEL
SUISSE

Emplacement des sites de
fabrication

FMC CORPORATION

MOBILE MANUFACTURING CENTER,
12650 HIGHWAY 43

AL 36505 AXIS

ETATS-UNIS
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2. Composition du produit et type de formulation

2.1. Composition qualitative et quantitative du produit biocide

P
anses

Nom commun Nom IUPAC Fonction Numéro Numéro Contenu (%)
CAS EC
Méthyl (S)- et du méthyl (R)-
7-chloro-2,3,4a,5-tétrahydro-2- (S)-
Indoxacarbe [méthoxycarbonyl-(4-trifluo- énantiomere :
(composée des rométhoxyphényl) 173584-44-6 0,796
énantiomeres carbamoyl]indéno[1,2- Substance i
(S) et (R) dans e][1,3,4]oxadiazine-4a- active
un rapport S:R carboxylate (R)- [0,5
de 75:25) (cette entrée couvre le ratio énantiomere : (en (S)-
énantiomérique S et R dans 185608-75-7 Indoxacarbe)]
un rapport S:R 75:25)
Dioxyde de Silicon dioxide - 112926-00-8 | 601-214-2 0,27
silicium
Sorbate de | Potassium (2E,4E)-hexa-2,4- | o torylant | 24634-61-5 | 246-376-1 0,3
potassium dienoate

2.2. Type de formulation

|RB — Appat (prét a I'emploi)

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 Sensibilisation cutanée, Catégorie 1B
Toxicité aguatique chronique, catégorie 3
Mentions de danger H317 : Peut provoquer une allergie cutanée
H412 : Nocif pour les organismes aquatigues, entraine des effets a long terme

Etiquetage
Mentions d’avertissement Attention
Mentions de danger H317 : Peut provoquer une allergie cutanée

H412 : Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets a long terme

P273 : Eviter le rejet dans I'environnement
de protection des yeux/du visage
l'eau/...

P321 : Traitement spécifique (voir ... sur cette étiquette)

Conseils de prudence P261 : Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols
P272 : Les vétements de travail contaminés ne devraient pas sortir du lieu de travail

P280 : Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement
P302 + P352 : EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment &
P333 + P313 : En cas d'irritation ou d'éruption cutanée : consulter un médecin

P362 + P364 : Enlever les vétements contaminés et les laver avant réeutilisation
P501 : Eliminer le contenu/récipient conformément a la reglementation

Note

ADVION GRANULES APPAT MOUCHES
AMM n° FR-2020-0042

Page 4 sur 7




Docusign Envelope ID: 7C3272E4-9592-403A-B2B8-83273C9BC841

REPUBLIQUE - ,‘

FRANCAISE

éz}ﬁirr.té’ a nses
galité

Fraternité

4. Usage(s) autorisé(s)
4.1. Description de I'usage

Tableau 1. Usage # 1 — Professionnel — Intérieur et autour des batiments agricoles et d’élevage (sauf
poulets de chair), résidentiels et commerciaux

Type de produit TP18 : Insecticides, acaricides et produits utilisés pour lutter contre les autres
arthropodes.

Le cas échéant, une Appat prét a 'emploi sous forme de granulés destiné a étre appliqué dans des boites

description précise de d’appéat spécifiquement adaptées a cet usage a l'intérieur et autour des batiments

I'usage autorisé agricoles et d’élevages (sauf poulets de chair), résidentiels et commerciaux.

Organisme(s) cible(s) (y Mouche domestique (Musca domestica)

compris le stade de Mouche verte et bleue (Calliphora sp)

développement)
Stade adulte

Domaine(s) d’utilisation Usage intérieur et autour des batiments agricoles et d’élevage (sauf poulets de
chair)

Usage intérieur et autour des batiments résidentiels et commerciaux
Méthode(s) d’application |Appat prét a 'emploi a utiliser dans des boites d’appat spécifiquement adaptées
a cet usage, accrochées au mur ou suspendues.

Dose(s) et fréquence(s) 40 g de produit par boite d’appat

d’application 1 boite pour 20 m? (2 g/m?)

Les zones traitées doivent étre inspectées chaque semaine. Un second traitement
peut étre appliqué au besoin, si le premier a été totalement consommé et que des
mouches sont encore présentes.

Catégorie(s) d’utilisateurs |Professionnel
Taille(s) et type(s) de Le produit est fourni en vrac.
conditionnement Le produit en vrac est vendu dans :

- Des bouteilles en HDPE (1 L)
- DesseauxenPP (5L)

4.1.1. Instructions d’utilisation spécifiques a 'usage
4.1.2. Mesures de gestion de risque spécifiques a l'usage

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

4.1.5. Lorsque spécifique a I'usage, conditions de stockage et durée de conservation du produit biocide
dans les conditions de stockage normales
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5. Conditions générales d’utilisation

5.1. Instructions d’utilisation

- Toujours lire I'étiquette ou la notice avant utilisation, et respecter toutes les instructions qui y sont indiquées.

- Respecter les doses d'application recommandées.

- Ne pas utiliser le produit en continu.

- Retraiter en cas de nouvelle infestation.

- Enraison du mode d'action retardé de l'indoxacarbe, I'effet du produit peut débuter jusqu’a 72 heures aprées
I'application.

- Ne pas utiliser/appliquer le produit dans des zones ou la résistance a la substance active contenue dans le
produit est suspectée ou établie.

- Alterner les produits contenant des substances actives ayant des modes d’action différents (afin d’éliminer
les individus résistants dans la population).

- Adopter des méthodes de gestion intégrée telle que la combinaison de méthodes de lutte chimique, physique
et autres mesures d’hygiéne publique, en tenant compte des spécificités locales (conditions climatiques,
especes cibles, conditions d'usage, etc.).

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

- Informer le détenteur de I'autorisation de mise sur le marché en cas d'inefficacité d'un traitement.

- Ne pas utiliser le produit a l'intérieur ou autour des batiments d’élevage de poulets de chair.

- Placer I'appat dans la boite d'appéat a I'aide d'un dispositif de dosage gradué.

5.2. Mesures de gestion de risque

- Le produit doit étre utilisé exclusivement dans des boites d’appats spécifiques, spécifiquement congues pour
empécher tout rejet du produit dans I'environnement et toute exposition des animaux non cibles.

- Le produit doit étre placé hors de portée des enfants.

- S'il existe un risque d'acces aux boites d'appats pour les enfants, les animaux domestiques et les animaux
non ciblés, une boite d'appat inviolable doit étre utilisée.

- Les boites d’appéats doivent étre placées en hauteur, accrochées au mur ou suspendues au plafond.

- Pour les usages en extérieur, les boites d’appats doivent étre inviolables, congues pour protéger le produit
des intempéries et doivent étre placées dans des zones a I'abri de 'humidité et hors de portée des animaux
non-cibles.

- Pour les usages en intérieur, les boites d’appats simples ou inviolables doivent étre placées dans des zones
protégées de I'humidité, loin des allées et des zones de récupération des fumiers, hors de portée des animaux
non-cibles.

- Ne pas laver les boites d’appats et le dispositif de dosage a I'eau.

- Porter des gants résistants aux produits chimigues (matériau des gants a faire spécifier par le titulaire de
l'autorisation dans les informations sur le produit), pendant les phases de manipulation et/ou d’application du
produit.

- Eviter le contact avec la peau, les yeux et les outils ou objets contaminés.

- Placer le produit a I'écart des aliments et boissons, y compris ceux pour animaux, ainsi que des ustensiles ou
des surfaces qui entrent en contact avec ces derniers.

- Les boites d’appéats doivent étre retirées avant le nettoyage et/ou la désinfection des batiments d’élevage,
commerciaux et résidentiels.
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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

- En cas de contact avec la peau : enlever les vétements et les chaussures contaminés et laver la partie
contaminée avec de l'eau et du savon. En cas d’apparition de signes d'irritation, contacter le centre antipoison.

- En cas de contact avec les yeux : rincer abondamment les yeux a I'eau tiede en maintenant les paupiéres
écartées puis continuer le ringage sous un filet d‘eau tiéde pendant 10 mn. En cas de port de lentilles : rincer
immédiatement a 'eau tiéde puis enlever les lentilles s’il n’existe pas de contre-indication et continuer le
ringage sous un mince filet d‘eau ti€de pendant 10 mn. En cas de persistance des signes d’irritation ou
d’apparition de troubles de la vision, consulter un médecin.

- Encas d’ingestion : rincer abondamment la bouche avec de I'eau et contacter le centre antipoison ou appeler
le 15/112.

- En cas d'inhalation de poussiéres : sortir le sujet a 'air libre et le mettre au repos ; en cas d’apparition de
symptdmes, contacter le centre antipoison ou appeler le 15/112.

- En cas de troubles de la conscience, placer le sujet en position latérale de sécurité (couché sur le cété) ;
appeler le 15/112.

- 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

- Ne pas se débarrasser du produit biocide dans les canalisations (éviers, toilettes...), les caniveaux, les cours
d’eau, en plein champ ou dans tout autre environnement extérieur.

- Eliminer le produit non utilisé, son emballage et tout autre déchet (boites d’appats hors d’'usage, mouches
mortes dans et autour des boites d’appats) dans un circuit de collecte approprié.

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

- Conserver le produit a I'abri de la lumiere.
- Durée de conservation : 2 ans.

6. Autre(s) information(s)

‘- Ce produit contient un agent amérisant.
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