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Liberté » Egalité « Fraternité a nSeS L‘ :

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 reglementaire,

Vu la demande d'autorisation de mise sur le marché du produit phytopharmaceutique METAL

5 [, G TS ARYSTA LIFESCIENCE BENELUX SPRL

enregistrée sousle  n°2014-1012

Vu les conclusions de I'évaluation du 10 décembre 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
I'autorisation ainsi que toute action incluant des poursuites judiciaires.
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Informations générales sur le produit

NOMaURrodiity

Type do produit

Titulaire

METAL

Généerique

ARYSTA LIFESCIENCE BENELUX SPRL

Rue de Renory 26/1
4102 OUGREE
BELGIQUE

Formulation

_Contenant

Produit de reférence

‘Numero diintrant |

Numié.rro d'AMM _

Concentré émulsionnable (EC)

90 g/L — métconazole

Nom commercial | CARAMBA STAR

TN . O
| 80701401

12010280

2150925

_fpncﬁong

Gamme d'usages

Professionnel

Fongicide et régulateur de croissance

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. A titre indicatif, dans I'état actuel du calendrier
d'approbation des substances actives, I'échéance de I'autorisation est fixée au 30 avril 2019.

Le dépdt d'une demande de renouvellement conformément 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 '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
2 9 FEV. 2016

Frangoise WEBER

Directrice générale adjointe des produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)
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ANNEXE | : Modalités d'autorisation du produit

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

Emballage Contenance
Brdon en polyéthyléne haute densité 5L
B;iidéh en holyéthyléne haute densité 10L : -
Bidon en polyéthyléne haute densité 00

-Elassifi;:_ation du produit

Catégorie de danger

Toxicité spécifique pour c_értéinsmdaéﬁe-s
cibles - Exposition répétée, catégorie 2
Toxicité pour la reproduction, catégorie 2

Lésions oculaires graves/irritation oculaire,
catégorie 2

Toxicité spécifique pour certains organes
cibles a la suite d'une exposition unique,
catégorie 3

Dangers pour le milieu aquatique - Danger

La classification retenue est |la suivante* :

Mention de danger

H373 : Risque présumé d'effets graves poﬁr les
organes a la suite d'expositions répétées ou d'une
exposition prolongée

H361d : Susceptible de nuire au foetus

H319 : Provoque une sévére irritation des yeux

H335 : Peut irriter les voies respiratoires

H411 : Toxique pour les organismes aquatiques,
entraine des effets a long terme

chronique, catégorie 2

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

Le titulaire de I'autorisation est responsable de la conformité de la fiche de données de sécurité
avec la classification retenue ci-dessus et de ses éventuelles évolutions.

* : Classification proposée par le pétitionnaire du produit de référence conformément a I'article 56 du

Reéglement (CE) N° 1107/2009

METAL
AMM n°2150925

Page 3 sur 8




8 .Ins + abeg

§g60SLe.U Y
TYLIN

(s)esouoeiyiuy, 1oy Ued

| uoN auoz

- 7 g g (014 68—2L HDOE9 | uejz 'y 8o Y1.sasnauibesgoid saulelo
m Z12es891
s|auisnpul sabesn e ulj 18 aAUBYD INS 19 ‘SpIEINoW ‘a)aARU ‘BZ|02 NS Juswanbiun 9soL0dsa.pUIIAD, 19y Hed
H1,.s9snauibesjo saiaponi)
- - S S _ 9G % LL—€LHOdd | uefg _ By 80 0220251
s|ausnpul sabesn e ul| 18 aIAUBYD INS }2 ‘OpJBINOW ‘9aABU ‘BZ|0D INS Juswanbiun SSOINOIIPS. IV HEd
, U1 .sasnauibes|o saiguonio
= ﬁ G > S _ 96 7 LL—€LHOgg | ue/g 7 eyl 8o ¢0Ze0zs |
s[au)snpul sabesn e ul| 19 aJAUBYD INS 12 ‘@piejnow ‘aljaneu ‘Bz|09 Ins juswsanbiun Buwoyd, 18y Hed Ul ,sosnauibesjo saioponi)
- ﬂ Z S S 95 LL—€LHO89 | ue/g eyri 9o £02£02S 1)
W i (s)wnip10, 18y Hed Ul . sesnauibes|o saiajonin
- - - W e R
S S 9g LL—¢€l HOgg | uerg yrigo 10ZS0ZS1
sjausnpul sebesn e uj| 18 aIAUBYD INS 18 ‘apJeinow ‘alaneu ‘ezjo9 Ins juswsanbiun sanbipis sap senbibuoy
salpe|ep, 19y Hed H1,.S9snauifes|o salaponi)
- ? S g _ 95 7 lL—€LHDogg | ue/g BYr1 80 L0ZE02S |
‘sjeuysnpul sabesn e ul| 12 2JAUBYD NS o ‘OpJeINoL ‘a)}anBU ‘©Z|09 Jns Juswsanbiun susugy B0 'ssios)
‘Wi, 19y Hed H,s9snsuibeg|o sasgyonid
= ¥ S S 96 LL—-€LHDdg | ue/g By 8°0 L08€£02S51
sasouesnd, 1oy 'Hed U1.9ig9
- - - | e
S S ge ~ 69-52HO88 ue/y umi Z0ZS0LS)
_ , (s)wniplO. JayHed H1.219
. 3 . - ug e :
S S m 1 69 — G2 HOgd /1 umi 60ZS01LS L
| (s)asouoydas, 19y Hed H1.2I9
= = [ - ug, e 3
S (] | ge 69 — G2 HO49g /1 umi LZZS0LSL
, (s)elnoy, 18y Hed U139
- . , — ue e g ;
S S , Se 69 — SZ HOgd /1 Ui Y1ZS0LS)
, W m 92UU0IN02 J[|IN0Y, I8y Ued U] ,SUIoNY
- W - | = ue, e 3
| S S | Se | 69—-SZ2HOgg /1 ur i LEZSO0LS]
“ | |
(sanpw) (senow) ( W _ W
., ; sajjow) _
| s?|q uou | s9|qId> uou [ ((s)Jnol) Hogg suopnesidde,p |
MM__..___M M_”_ | souerd sapodoaype oww_uu_w.-__cm 7 ajjooau _ uoneosijdde,p wnuwixew - m_ww_vwm..:.%%mo sabesq
: | emyeiL oopery | SBMEM L juenereieg apejs | aiquioy T g
UON auoZ N z W

‘dweyo uie|d ua uoiesi|iInN aun e juspuodsaliod sasuone sabesn sg| ‘anbiyoads uouswW Sp souasqe,| ug

sasuiojne sabesn sap 9}sI

AIW sasupe

ISIVONYYE] 3N0IEnd3y
ANULIDA] o POTT o 2100917
—




g.ns ¢ ebeg G2605LZ.U WY
TVLIN
7 asoLodsoyduAyy, 1oy ued U] 2bieg
g - G - ue, e
S Ge 69 — G2 HO4dd /L umi ZEZEOLSL
$850IUR0I|DS 12
_ 2 = S S L = ueg By 80 asub anpunod, 1ay Hed U1,Slel sgssoo9 siod
_ © 00141500
[ _ _ ‘ S)3IIIN0Y, 18y " Ued U L.SIel S9Ss009 siod
] S 14 = ue e
. e e 20121500
_ Sauniq sayoe)]
“ 5 = S ] vl _ - uesz ey 8o Sap SaIpE[e, oY Hed H1,.SIel $9SS009 siod
_W m 960.1S00
m, - 2 (s)alnoy, 18y ped ¥1,8610
S S g e ue, -] 5 £ *
€ 69— G¢ HOgd /1 uri S0ZS0LS
R 3 [ asouodsoysulyy, Jay Hed ¥1.2610
S g G | - ue e L . o
€ 69— G¢ HOgd /1 uri 6ZZS0LSL
N g (s)wnip1Q, 18y Hed ¥ 1.,8610
S S ge 69 — G2 HOag ue e e
= b ikl $Z2E0LSL
(s)alinoy, 19y ed
. . g ] 0z | 68-2lL HO8g uejz ey 80 H . sa196e0N0) sasnauwnbe]
| [ r4% 141"
_ S2S0IU1J0IZIDS 18 asub ainjnod, 1ay Ued
= “ g S 0z 62—2L HOgg | uejz ey 8o y1.sas9beuno) sesnauiunba
| r0oZeSySi
w (s)asouoelyjuy, oy Hed
= - * S 0c 68—2L HOga | uefz eyr1 8o Y 1.sa19be.unoy sesnauiwnba
| o) £0CesysSi
] ) m ; S$)9|IIN0Y, Jay Ued U] sasnauibesjoid sauleln
S ] (014 68— ¢l H [ ue el .
o84 “ 1z ur18o 81265891
m S8S0IUNO0IP|OS }@ asub |
_ 5 - g g 0z 68—ZLHOgd | uesz eyl 8o aInnod, 1oy ued H | sesnauibesjoid saureln
[ _ Logesest
(semow) | (sameuw) (o m |
S9|qI2 Uou | S$IqId uou 2 ((s)anol) Hogg | suoneoidde,p ,
sa|ileqe anbnenbe . Pt !
, :o___u.: ME sajueld sapodolyue m&ﬂm‘_._. 9j]0021 uonesldde,p wnuwixew w E__.ﬂﬁm:em.%mo sabesn
i ogjlel] agyel] :o_.,_ .mEON jueae lejaqg apels SIquioN e S
UON duozZ UON auozZ

‘dweyd uie|d us uones||in aun e juspuodsaliod sasuoine sabesn s ‘anbiyoads uonuaw ap asuasqge,| ug

sasuojne sabesn sap ajsi

A.Hf sasue

ASIVONYY] INOI119NdTY
MLV o NUTT o 2La0q1T
—



g 4ns g sbe4

§Ge60S LS. U NNV
IVLIW

(s)alinoy, Jey ed u1.2|61es

- _ - g S 1 69 — G2 HOgd , uefl _ BYM L 80ZS0LSL
| |
| (semow) | (sanouw) W
sajpaqe ,? S9|qI0 UouU | SIqID Uou MMM.#MHW ((s)anol) Hogg ﬁ suonesijdde,p ﬂ S
Gont oW | sojueld sapodoaype ww.uu_ﬂ._. 33|04 uopeojiddep wnwixew m_w..c__XmE w_uwon_ sabesn
3 o9jes| d9yiel] UON 2UO jueae [ejag apels m 3iquioN A
UoN auoz UON 3uoZ N Z W
I

‘dweyo uig|d us uonesijin aun e juspuodsaLod sasuolne sebesn sa| ‘enbiyoads uonuaw op soussqe,| ug

sosuolne sabesn sap ajsi

nl.f sasue

ISIVONYYE 3n011and3y
PIWAIDIS » w:__.v%m . LT
¥~




N anses {3

Liberté « l':“gnh'n‘ s Fraternité
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Conditions d'emploi du produit

Protection de I'opérateur et du travailleur

Pour l'opérateur, porter

Pulvérisateur a rampe

* 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 & manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) & porter par-dessus la
combinaison précitée ;

- Protections respiratoires certifiées : demi-masque certifié (EN 140) équipé d'un filtre P3 (EN143) ou A2P3
(EN 14387) ;

- Lunettes ou écran facial certifi€ norme EN 166 (CE, sigle 3).

* Pendant I'application

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 a 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 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 a usage unique, dans le cas d'une intervention sur le matériel pendant
la phase de pulvérisation ;

- En cas d'exposition aux gouttelettes pulvérisées, porter un demi-masque filtrant & particules (EN 149) ou
un demi-masque (EN 140) équipé d'un filtre a particules P3 (EN 143).

* 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 2 manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) & porter par-dessus la
combinaison précitée ;

- Lunettes ou écran facial certifi&€ norme EN 166 (CE, sigle 3).

Pour le travailleur, porter

- une combinaison de travail (cotte en coton/polyester 35 %/65 % - grammage d'au moins 230 g/m?) avec
traitement déperlant.

Délai de rentrée

- 48 heures en application de I'arrété du 12 septembre 2006.
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Protection de I'environnement (milieux, faune et flore)

Protection de la faune

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

- SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 5 métres par rapport
aux points d'eau.
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