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Liberté » Egalité + Fraternité

REPUBLIQUE FRANGAISE

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 Ill du titre V du livre Il des parties législative et
reglementaire,

Vu la demande d'auforisation de mise sur le marché et les demandes associées du produit
phytopharmaceutique LUNA CARE

de la socigté BAYER SAS

enregistrées sous les n°2015-2239, 2017-0768, 2017-1418 et 2018-0744

Vu les conclusions de 'évaluation de I'Anses du 13 juin 2018,

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 I'autorisation
ainsi que toute action incluant des poursuites judiciaires.
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[ Informations générales sur le produit

Titulaire

Formulation

Nom du produit L{JNA CARE |
Type de produit Produit de référence
BAYER SAS

Département Homologation,
16, rue Jean-Marie Leclair,
CS 90108,

69266 LYON CEDEX 09,
France
Granulé dispersable (WG)

50 g/kg - fluopyram

Gamme d'usages

Contenant 666 g/kg - fosétyl d'aluminium
Numéro d'intrant i 430-2015.01 § PR TS
Numéro d'AMM 2180337 i
'Fonction Fongicide 7 ] I
Professionnel -

L'échéance de validité de la présente décision est fixée a douze mois a compter de la date d'expiration de
l'approbation de la substance active qui arrivera a échéance le plus tét. A titre indicatif, dans I'état actuel du
calendrier d'approbation des substances actives, I'échéance de l'autorisation est fixée au 30 avril 2020.

Le dépdt d'une demande de renouvellement conformement a l'article 43 du réglement (CE) 1107/2009, dans les
trois mois suivant le renouvellement de I'approbation de la substance active, prolonge de plein droit l'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 &léments le justifient.

A Maisons-Alfort, le

J 4 SEP. 2018

22

Frangoise WEBER
Directrice générale déléguée

LUNA CARE
AMM n°2180337

en charge du pdle produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
l'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)
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ANNEXE | : Modalités d'autorisation du produit

Vente et distribution

Le titulaire de I'autorisation peut mettre sur le marché le produit uniquement dans les emballages :

Emballage

Contenance

VSacs en polyéthyléne basse densité / alufninium /
polyéthyléne basse densité

1kg;6Kkg; 12kg

Sacs en polyéthyléne basse densité / polyamide orienté /
aluminium / polyéthyléne basse densité

1kg;6kg; 12kg

?Iéssification du produit

La classification retenue est la suivante ;

Catégorie de danger

Mention de danger

Lésions oculaires graves et irritation oculaire -
| Catégorie 2

Dangers pour le milieu aquatique - Danger chronique,
catégorie 3

H319 : Provoque une sévére irritation des yeux

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

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

Le titulaire de I'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.

LUNA CARE
AMM n°2180337

Page 3 sur 8



g 4ns  abed

LEE08LT. U NNY

IV YNNT
sunol / : suopedidde alua jewuiw ajjeAISY| A,
SSlpejew sap a|quiasua,| 12|91 uod Jnod aunynd Jed ja ue Jed suoneoydde ¢ usau9loeq na4 |

1yseu jo Jaisseuboo ‘isuiod ins juswsanbiun » 197 HEed 1] Jaiuwod

) ) i (S dAQ uop) | L8 HOgg 1@ LG HOgd £0££09Z1
g 8¢ | sopejs s9| aju3 HE/S Bu/Bx € !
sinol / : suonpedidde anua [ewiuiw ajeAIBil| 7
salpejew sap a|quiasus,| 18jouod Jnod ainyno Jed 3o ue Jed suoneoidde ¢ ﬁ
a)oixojoihyd ap anbsu un,p UOSIEI US SJUEINLW S8S }8 SNOIB(] USP|OS) SIBAND NS SSLIOINE UON ,

Jaiwwod Jns juswanbiun |
3 L 4 | (& dn@uop) L8 HOgg 1@ L. HO4ag | _ W

” G 8¢ Sopels s9| aqug [ uerg , BY/by € |
sinol / © suonedndde anus [ewiuiw ajjeAlayu] | !
ssipejew sap a|quiasusa,| 1910)3uod nod aunyno Jed }e ue Jed suoneoidde ¢ g usadouns auoueyy) |
ajoixoloiAyd ep anbsu un,p UOSIEI US SJUBINW SBS 18 SNOIISC USPIOD) SIBAIYND INS SSLIOINE UON | «Jayued yj Jeuwoy ”f
Jaiwwod ins uawanbiun 1L0Z£092Z1 m
5 a3 2 (G dAQ uop) 66 HOgg 1® 1S HOgd
S 8c sape)s s9| aJjug ue/e eu/by € m
sinol / : suonedidde anus [ewiuiw ajjeAI)U| _
Salpejew sap 3|qwiasua | 18101u00 Jnod ainyno Jed 1 ue Jed suoneoydde ¢ | W
Iyseu 1o Jaisseubod ‘Jsuiod ins Juswanbiun | W
R 3 ; (S dAQ Iuop) 18 HO8g 1@ 1§ HOgg 7 "
S 8c sope)s $o| alug HE/E 7 Bu/By € | |
sinol / : suoneoidde anua [eunuiw sjeABUY| | |
SaIpejew sap 8|quissua,| Ja|01uod nod ainyno Jed je ue Jed suonesidde ¢ | sasoudloeqg |
1yseu jo Jaisseuboo ‘1suiod ins Jusweanbiun | 9y ued yl Jaiwwod f

. 5 5 ' (5 dnQuop) L8 HOgg 1@ LG HOdg | [ L0EE09Z L
_ m S 8e Sapels sg|ajugy | uere | Bu/Bx ¢ W
(sanaw) (senaw) | (senauw) *
so|jlage $9|q12 uou s9|q12 ﬁ anbpenbe MMLM%% Hogg mc_w___”ﬂ.._u__u_nwﬂw.v % 1ojdwa,p sobesn w
uonuap sajueld agyies] | uou sspodoiype | a9)es| =m>_m o uonesijdde p apels e | @[ewxew asoq | [
UON auoz 99)led] UON duo7Z | UON 3uoZ } 'e12d quioN ﬁ [ W
| |
| 7 | |
"abesn, ap asp0d e| ap SaINYND Sap 3|qISUS,| INS SISLOINE JUOS sabesn $9| ‘uonoLysal ap aduasqe,| Uz |

"dweyd uield us uonesI NN aun e Juspuodsauod sgsuone sabesn sa) ‘anbyivads uonuaw sp aouasqe,| ug
sosliojne sabesn sap a)si _

ISIVONVYES 3n0I119nd3y

Iw e s " Firusivsg « ¥y o 212q17
{ ) sesue Z



g4ns G abed

LEEOSLE. U WNY
J&VO YNNAT
sinol / : suoneodde anus [ewiuiw ojjeAsiy|
Salpejel sap 8|quuasus,| 18|19 uoo nod ainynd Jed }o ue Jed suoneondde ¢
_ lyseu ja saisseubos ‘Jsuiod uns juawsanbiun
W" ] } _ (S dAQ wop) 18 HOgg 18 LS HOdg
m I 8¢ Sape]s s9| aJug ue/e Bu/BY €
sinol / : suonedydde anua [BWIUIW ojeAIa| (s)wnip1o
SSIpe[ew sap 9|quiasus | J2|eiuoo tnod aunjno Jed Je ue Jed suonesidde ¢ » 13y Hed U] Jaiwwod
apo1xojolhyd ap snbsy un,p uosiel us sJUBINW $3S }2 SNOIRQ USP|OD) SIBAIND NS gsuone uoN 20250921
Jaiwwod Jns uawsanbiun
- _ 5 7 (S dAQ juop) L8 HOgg e L HDa4g
| S 8¢ Sope]ls s3] aJug ue/e Bu/by ¢
sunol / : suoneodde anus jewiuiw sjieAIEI|
SSIpe[ew sap 3jquasua,| 12j0Ru0d Jnod ainyno Jed 19 ue Jed suoieoldde ¢ asolfydwalg
1yseu jo Jaisseuboo ‘Jsuiod ins Juswanbiun « 48y 'Hed U] Jeiwwod
_ % B (S dAQ wop) L8 HOgg 1@ LG HOag 80Z£19Z1
Z | S _ 8¢ S9pEe]s Ss9| alug s Bu/Bx €
sinol / : suoneodidde anua [eunuil s|je/IaU| |
SSIpe[EW S8p 8|quiasua | 19]Quo0d Jnod aunyno Jed }o ue Jed suoneoidde ¢
ayoxojo}Ayd sp anbsu un,p uosiel ua sjuBINW $3S Jo SNoBIRQ U9pP|0D) SIBAIND INS ISLIOINE UON
Jalwwod uns Jusweanbiun |
E t . (S dnqQop) GS HOgg 1@ LG HOgg usugloeq na4
| G Be S9pe}s s3] anug uere Bu/b ¢ + 19y Hed U] Januwod
sinol / : suonjeaidde snua [ewiuIWw ojjeAIB] £0££09Z1L
SOlpE[eW sap a|quasus | Jo|esiuod inod aunyno Jed 1o ue ted suonesidde ¢
auoxojo}hyd ap anbsu un,p uosiel Ua SjuBNW S8S 18 SNoPIRQ Uap|09) SIBAIYND INS SSLIOINE UON
Jaiwwod uns uawsanbiun
- : 3 (S dAQ uop) 18 HOgg 19 L HO8d
[+ 8¢ SapE}s s9] anug ue/e Bu/by ¢
(sanaw) (sensw) (senow)
s9|jreqe S9|qI2 uou sa|qIo anbnenbe Wm_h%w_.w_ Hogg mcﬂﬂﬂ__ﬁﬂwb 1ojdwa,p sobesn
uonuap sojueld ag9yiel] | uou sapodoayue a9pes] 2 uonedijdde,p apelg 2 ajewixew asoq
JjueAe tej2q aiqWION
UoN auoz 99)lel] UopN auoz UON auoz
-abesn || ap agpod e| ap saimnd sep dlquiasua | Jns sasUONE Juos sabesn s3] “UoiouISal ap aouasqe, ug
"dweyo uigld us uonesin sun e JuapuodsaLoo sasuone sabesn s3] ‘anbiyogds uonuaw ap aoussqe,| ug
s9suiojne sabesn sap ajsi

ASIVONVYS I00I19nd Ty

||.,v} s GRS s el MIULNDLY o .mﬁ_._.q..w..ﬂ o 211217
{ Y5osue “




g ns g ebed

LEED8LE U NNY
FHVO YN

WauBWIS 9SIeI9BIA JIsodsIa | IAQ

sinol / : suoneoydde anua [ewiuIw a)jeAIB]U|
SaIpE[EW S3p J|qUIsUl,| J2]0Juod Jnod aunyno Jed je ue Jed suoneoidde ¢
Iyseu 3o Jaisseuboo Jauiod uns juswanbiun

(s dAQ wop)

“ 18 HOgg 1@ LG HO8g
| 5

8e sope}s s8] anug eu/by ¢

ue/g

sJnol / : suoneoidde anus [ewiuiw ajjeay|

Salpe[ew sap s|quiasua,| Ja10uod 1nod aunynd sed 1o ue Jed suonesidde ¢

2JoIx0jolAyd ap anbsi un,p uosIel U SJUBINW SIS 18 SNOIDIA( USP|OS) SIBAIYND INS SSLOINE UON
Jaiwwod ins Juswanbiun

(s)ainjane

( dnQ wop)

19y Hed Yl Jeiuwod |

| 19 0921
. 5 = | S 8z 18 %mﬂmm m..m_ww_HW_mm uee ey/By ¢ £02Z¢ |
sunol / : suoneoidde anua [ewiuiw ajjeAIBIY| W
_ SSIpE[EW $BP 3|qWasua | Ja|QJu00 Jnod ainyno Jed e ue Jed suoneoidde ¢ [
ao1xoj01hyd ap anbsu un,p uosiel us sjUBINW SIS }8 SNOIVIBQ USP|OD SJBARIND NS SSLIOINE UON “
Jalwwod Jns uswanbiun | _
(G dAQ uop) GG HOg9 e LG HOgd _ m
i B ) S 8¢ sope)s sa| anug ueje ey/by ¢
sinol / : suonedidde anua |ewiuiw ajjeAR)]
SIIpe(ew sap a|quiasua | Ja|oiucd Jnod aunyno sed 18 ue Jed suonedidde ¢ (s)wnip1o
ayoIxojoihyd ap anbsu un,p uosIel U SJUBINW SIS }8 SNOIIB(] USP|OL) SIBAIND INS ISLOINE UoN « 1oy HEd Y] Jawuuwod
Jaiwwod Ins Juawanbiun Z0Z$09Z1
(S dAQ uop) G5 HOgg 1@ LG HOgg |
) ) ) g 8c sape)s s9| mbcwm _ ue/e ey/by €
(sagouw) (seneu) (senew) (sanol) suonesijdde,
saj|laqe S9|q12 uou S9IqI2 anbnienbe % A Hogg E.:E_.u_nmE P 1ojdwa,p  foe
uonuap sajueld 29)iea] | uou sapodoayue a9yel] W m>_ = _w._mn_ uonesiidde,p apeis =5 n__b ON alewixew asoq n
UON auoz 99}iel] UON duoZ UON auoz it

-abesn,| ap @9p0d €| ap S21n} N2 Sop S|qUISSUS,| INS SPSLOINE JUOS SObEesN Sa] 'UONJLISal ap 90USSqe, U
"dweyo uia|d us uones!RN Bun B Juspuodsauod sasuoine sabesn sa| ‘anbyoads uojuaWw op 9oUasqe, U

sasliojne sabesn sap 93sI

{5 sesue

ISIVONYYS INOMand3y

2IIUIDig o IOTT o 2112q17

—
I



= N anses {, }

Liberté « Egalité « Fraternité

REPUBLIQUE FRANCAISE

Conditions d'emploi du produit
Stockage et manipulation du produit

- Ne pas stocker le produit dans un local oul la température peut dépasser 40°C.

Protection de I'opérateur et du travailleur
Des informations générales relatives aux bonnes pratiques de protection pourront étre mises a disposition de

l'utilisateur :

- lutilisation d'un matériel adapté et entretenu et la mise en ceuvre de protections collectives constituent la
premiére mesure de prévention contre les risques professionnels, avant la mise en place de protections
individuelles

- le port de combinaison de travail dédiée ou d'EPI doit étre associé a des réflexes d'hygiéne (ex : lavage des
mains, douche en fin de traitement) et a un comportement rigoureux (ex : procédure d'habillage/déshabillage).

- les modalités de nettoyage et de stockage des combinaisons de travail et des EPI réutilisables doivent étre
conformes a leur notice d'utilisation.

Pour I'opérateur, porter

Pulvérisation a I’aide de pulvérisateurs pneumatiques ou des atomiseurs

* 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 Ill et de type PB (3) & porter par-dessus la
combinaison précitée ;
- Lunettes ou écran facial certifi¢ norme EN 166 (CE, sigle 3) ;

* pendant l'application - Pulvérisation vers le haut

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

- Gants en nitrile certifiés EN 374-2 & usage unique, dans le cas d'une intervention sur le matériel pendant la
phase de pulvérisation. Dans ce cas, les gants ne doivent étre portés qu'a l'extérieur de la cabine et doivent
étre stockés aprés utilisation a I'extérieur de la cabine ;

Si application avec tracteur sans cabine
- Combinaison de protection de catégorie lll type 4 avec capuche ;
- Gants en nitrile certifiés EN 374-2 & usage unique, dans le cas d'une intervention sur le matériel pendant la
phase de pulvérisation ;

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- 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 Ill et de type PB (3) a porter par-dessus la
combinaison précitée ;
- Lunettes ou écran facial certifié norme EN 166 (CE, sigle 3).

LUNA CARE
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Pour le travailleur, porter
- Une 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.

Délai de rentrée en application de I'arrété du 4 mai 2017 :
- 24 heures

Respect des limites maximales de résidus (LMR)

Pour chaque usage figurant dans la liste des usages autorisés, les conditions d'utilisation du produit permettent de
respecter les limites maximales de résidus.

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

Protection de I'eau
- SP 1 : Ne pas polluer I'eau avec le produit ou son emballage. Ne pas nettoyer le matériel d'application prés des
eaux de surface. Eviter la contamination via les systémes d'évacuation des eaux a partir des cours de ferme ou des

routes.

Protection de la faune
- SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 5 métres comportant un
dispositif végetalisé permanent non traité d'une largeur de 5 métres en bordure des points d'eau.

Gestion des résistances

- Spa 1 : Pour éviter le développement de résistances a la substance active fluopyram, il conviendra de limiter le
nombre d'applications du produit a 3 applications maximum par cycle cultural sur « pommier » et de tout autre produit
a base de substance active ayant le méme mode d'action.

Exigences complémentaires post-autorisation

A défaut de transmission de ces données dans les délais impartis a compter de la date de la présente décision, la
présente décision pourra étre retirée ou modifiée.

Détail de la demande post autorisation Délai (mois) Récurrence (mois)
Fournir les tests de mousse persistante et de suspensibilité a 24 -
la concentration maximale d'utilisation.
Fournir les résultats de I'étude en cours de réalisation, 24 -

concernant la stabilité au stockage pendant 2 ans, a
température ambiante.

Poursuivre le suivi de la résistance au fluopyram pour la - -
tavelure sur pommier.

Fournir aux autorités compétentes, toute nouvelle information
susceptible de modifier I'analyse du risque de résistance.
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