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REPUBLIQUE FRANCAISE

Décision relative a une demande d'autorisation de mise sur le marché

d'un produit phytopharmaceutique

Vu les dispositions du réglement (CE) N° 1107/2009 du 21 octobre 2009 et de ses textes
d'application,

Vu le code rural et de la péche maritime, notamment le chapitre Il du titre V du livre Il des parties
législative et réeglementaire,

Vu la demande d'autorisation de mise sur le marché du produit phytopharmaceutique ALFAPLAN
de la société ARYSTA LIFESCIENCE BENELUX SPRL

enregistrée sous les n°2014-0834 et 2015-6401

Vu les conclusions de 'évaluation du 04 novembre 2015,

La mise sur le marché du produit phytopharmaceutique désigné ci-aprés est autorisée en France
pour les usages et dans les conditions précisés dans la présente décision et ses annexes.

La présente décision s'applique sans préjudice des autres dispositions applicables.

Avertissement :

Le non-respect des conditions décrites ci-dessous peut entrainer le retrait ou la modification de
l'autorisation ainsi que toute action incluant des poursuites judiciaires.
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REPUBLIQUE FRANCAISE

Informations générales sur le produit

_Nom druﬁ p;pduit : f\LFAPLAN

Générique

ARYSTA LIFESCIENCE BENELUX SPRL
Rue de Renory 26/1,

1ype deiproduit.

Titulaire

Gamme d'usages

4102 Ougrée
BELGIQUE
Formulation Concentré émulsionnable (EC)
Contenant 100 g/L - alpha-cyperméthrine

Nom commercial ‘ ASTOR

Produit de référence
Numéro d'intrant 804-2014.01 ]
Numéro d'AMM 2150782

Fonction | Insecticide

Professionnel

L'échéance de validité de la présente décision est fixée a douze mois a compter de la date
d'expiration de I'approbation de |la substance active. A titre indicatif, dans I'état actuel du calendrier
d'approbation des substances actives, I'échéance de l'autorisation est fixée au 31 juillet 2018.

Le dépét d'une demande de renouvellement conformément a larticle 43 du réglement (CE)
1107/2009, dans les trois mois suivant le renouvellement de I'approbation de la substance active,
prolonge de plein droit I'autorisation de mise sur le marché aprés son arrivée a échéance de la durée
nécessaire pour mener a bien I'examen et adopter une décision sur le renouvellement.

La présente décision peut étre retirée ou modifiée avant cette échéance si des éléments le justifient.

A Maisons-Alfort, le 0 % WARS 2016

T

Frangoise WEBER
Directrice générale adjointe des produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)

ALFAPLAN
AMM n°2150782

Page 2 sur 12



Liberté » Fgalité + Fraternité
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ANNEXE | : Modalités d'autorisation du produit

Vente et dlstnbutlon

Le titulaire de l'autorisation ne peut mettre sur le marche Ie prodwt gue dans les emballages suivants
Juges conformes a ceux de reference

Emballage Contenance

Boutellles en polyethylene haute den5|te fluore 100 mL 200 mL 500 mL et 1 L

Bouteilles en polyéthyléne haute densité / ethylene 100 mL : 200 mL: 500 mL et 1 L
vinyl alcool

Bouteilles en polyethylene terephtalate ‘100 mL 200 mL 500 mL et 1 L
Bidons en polyethylene haute densité fluoré JL;5L et 10 L

Bidons en polyéthyléne haute densité / ethylene 3L:5Let10L

vinyl alcool

Bidons en polyéthyléne téréphtalate 3L;5L et 10 L

Classification du produit

La cIaSS|f|cat|on retenue est Ia suwante

Catégorie de danger Mentlon de danger
Toxicité aigué (par voie orale), catégorie 4 | H302 : Nocif en cas d'ingestion

Toxicité spécifique pour certains organes cibles | H335 : Peut irriter les voies respiratoires
a la suite d'une exposition unique - catégorie 3

Toxicité spécifique pour certains organes cibles | H373 : Risque présumé d'effets graves pour les
- Exposition répétée, catégorie 2 organes a la suite d'expositions répétées ou d'une
exposition prolongée

Dangers pour le milieu aquatique - Danger H400 : Trés toxique pour les organismes aquatiques
aigu, catégorie 1

Dangers pour le milieu aquatique - Danger H410 : Trés toxique pour les organismes aquatiques,
chronique, catégorie 1 entraine des effets néfastes a long terme

Pour les phrases P se référer a la reglementatlon en vigueur.

Le titulaire de l'autorisation est responsable de la mise a jour de la fiche de données de
sécurité et de la classification du produit en tenant compte de ses éventuelles évolutions
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REPUBLIQUE FRANGAISE

Conditions d'emploi du produit

Protection de I'opérateur et du travailleur

Pour I'opérateur, porter

¢ Pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

- Combinaison de travail en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage de 230 g/m? ou plus
avec traitement déperlant ;

- EPI partiel (blouse ou tablier a manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) a porter par-
dessus la combinaison précitée ;

- Protections respiratoires certifiées : filtre a gaz pour gaz/vapeurs de composé organique EN 14387
type A (en cas de dégagement de gaz/vapeurs ou d'aération insuffisante) ;

- Lunettes norme EN 166 (CE, sigle 3).

¢ Pendant I'application
Combinaison de travail dédiée (cotte en coton/polyester 35 %/65 % - grammage d'au moins 230
g/m?) avec traitement déperlant.

Si application avec tracteur sans cabine :

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 a usage unique ;

- Protection respiratoire : filtre & gaz pour gaz/vapeurs de composés organiques. EN 14387 type A ;
- Lunettes norme EN 166 (CE, sigle 3).

Si application avec tracteur avec cabine :

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 a usage unique lors dinterventions sur le matériel de
pulvérisation. Dans ce cas les gants doivent étre stockés a l'extérieur de la cabine ;

- En cas de risque d'exposition a des particules pulvérisées : filtre a gaz pour gaz/vapeurs de
composes organiques EN 14387 type A. Le masque doit étre stocké a I'extérieur de la cabine.

Si application avec une lance ou un pulvérisateur a dos :

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 réutilisables ;

- Protection respiratoire : filtre &4 gaz pour gaz/vapeurs de composés organiques EN 14387 type A ;
- Lunettes norme EN 166 (CE, sigle 3).

¢ Pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de travail tissée en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage de 230 g/m2 ou
plus avec traitement déperlant ;
- EPI partiel (blouse) de catégorie Il et de type PB (3) a porter par-dessus la combinaison précitée :
- Protection respiratoire : filtre a gaz pour gaz/vapeurs de composé organique EN 14387 type A (en
cas de dégagement de gaz/vapeurs ou d'aération insuffisante)
- Lunettes norme EN 166 (CE, sigle 3).

Pour le travailleur, porter

Combinaison de travail (cotte en coton/polyester 35 %/65 % - grammage d'au moins 230 g/m?) avec
traitement déperlant et, en cas de contact avec la culture traitée, des gants en nitrile certifiés EN 374-3.
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Délai de rentrée
48 heures en application de I'arrété du 12 septembre 2006.

Protection de I'environnement (milieux, faune et flore)

Protection de la faune

SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée par rapport aux points

d'eau de :

- 5 métres sur les usages céréales a paille a2 2 x 10 g sa/ha, melon a 2 x 10 g sa/ha, choux, cruciféres
oléagineuses, lin, légumineuses potagéres séches, haricots, pois, traitements généraux, graines
protéagineuses, concombres, laitues, betteraves potagéres, pommes de terre et fraisiers.

- 20 métres sur les usages céréales a paille a 2 x 15 g sa/ha, melons a 1 x 30 g sa/ha, vignes, asperges
et tomates.

SPe 3 : Pour protéger les arthropodes non cibles/les insectes, respecter une zone non traitée par rapport a

la zone non cultivée adjacente de :

- 20 metres sur les usages céréales a paille a 2 x 15 g sa’ha, melons a 1 x 30 g sa/ha, vignesa 1x 10 g
sa’/ha et 1 x 7,5 g sa/ha, asperges et tomates.

- 50 métres sur les usages céréales a paille 8 2 x 15 g sa/ha, melons a 1 x 30 g sa/ha, vignes a2 x 10 g
sa’ha et 2 x 15 g sa/ha, asperges et tomates.

SPe 8 : Dangereux pour les abeilles./ Ne pas utiliser en présence d'abeilles./ Ne pas appliquer lorsque des
adventices en fleurs sont présentes./ Enlever les adventices avant leur floraison./ Pour proteger les abeilles
et autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la floraison ou en période de production
d'exsudats a l'exception des usages bénéficiant de la mention abeille (FI et/ou Ex dans le tableau ci-
dessus).

Protection de la flore
SPe 3 : Pour protéger les plantes non cibles, respecter une zone non traitée de 5 métres par rapport a la
zone non cultivée adjacente.

Gestion des résistances

Limiter le nombre d'applications a 2 par an, par insecte et par parcelle et alterner avec des substances
actives a mode d'action différent.
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