Anses — dossier n° 2020-2291 - ATTRAXOR
(AMM n° 2190025)

«r

anses

Maisons-Alfort, le 24/02/2023

Conclusions de I’évaluation
relatives a la demande de modification des conditions d’emploi
pour le produit ATTRAXOR

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

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
et de I'absence d’effets inacceptables sur les végétaux et produits végétaux.

Le présent document ne constitue pas une décision.

PRESENTATION DE LA DEMANDE

L'Agence a accusé réception d’un dossier déposé par la société BASF FRANCE SAS relatif a une
demande de modification des conditions d’emploi pour le produit ATTRAXOR (AMM'n°® 2190025 pour
un emploi par des utilisateurs professionnels).

Le produit ATTRAXOR est un régulateur de croissance a base de 100 g/kg de prohexadione se
présentant sous la forme de granulés dispersables (WG), appliqué par pulvérisation. Les usages
autorisés concernés par la demande de modification des conditions d’emploi sont mentionnés en
annexe 1.

Le produit ATTRAXOR a fait I'objet d’'une évaluation lors de la demande d’autorisation de mise sur le
marché (Conclusions de la Direction d’Evaluation des Produits Réglementés du 16 janvier 2019).

L'objet de cette demande est de proposer de nouvelles conditions d’utilisation du produit (augmentation
du nombre d’applications a 8 applications par an a la dose réduite de 0,75 kg/ha, sans dépasser la dose
totale de 6 L/ha actuellement autorisée).

Ces conclusions sont fondées sur I'examen par la Direction de I'Evaluation des Produits Réglementés
de I'Agence du dossier déposé pour ce produit, conformément aux dispositions du réglement (CE)
n°® 1107/20092, de ses réglements d’application, de la réglementation nationale en vigueur et des
documents guide.

Les données prises en compte dans I'évaluation sont celles qui ont été considérées comme valides par
la Direction de I'Evaluation des Produits Réglementés. Les conclusions relatives a la conformité se
référent aux critéres indiqués dans le réglement (UE) n° 546/20113.

Aprés évaluation de la demande, la Direction de I’Evaluation des Produits Réglementés émet les
conclusions suivantes.

Autorisation de Mise sur le Marché

Reéglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 concernant la mise sur le marché
des produits phytopharmaceutiques et abrogeant les directives 79/117/CEE et 91/414/CEE du Conseil.

3 Reéglement (UE) n° 546/2011 de la Commission du 10 juin 2011 portant application du réglement (CE) n° 1107/2009 du
Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les principes uniformes d’évaluation et d’autorisation des produits
phytopharmaceutiques.
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SYNTHESE DES RESULTATS DE L’EVALUATION

En se fondant sur les principes uniformes définis dans le reglement (UE) n° 546/2011, sur les
conclusions de I'évaluation européenne de la substance active, sur les nouvelles données soumises
par le demandeur (nouvelles études pour les sections toxicologie et environnement) et évaluées dans
le cadre de cette demande ainsi que sur I'ensemble des éléments dont elle a eu connaissance, la
Direction de I'Evaluation des Produits Réglementés estime que :

A

Les caractéristiques physico-chimiques du produit ATTRAXOR, les méthodes d'analyse, I'estimation
des expositions pour les consommateurs ainsi que les expositions pour les eaux souterraines et les
especes non-cibles, liées a I'utilisation du produit PROFUME pour les usages revendiqués, ont été
évalués précédemment.

L’estimation des expositions liées a l'utilisation du produit ATTRAXOR, pour 'usage revendiqué, est
inférieure a ’AOEL* pour les opérateurs®, les travailleurs®, les personnes présentes?® et les résidents®
(adultes, et enfants jouant sur un gazon fraichement traité d’un terrain de golf/sport...), dans les
conditions d’emploi précisées ci-dessous.

. Lors de la précédente évaluation du produit, I'évaluation du niveau d’efficacité et du niveau de

phytotoxicité du produit ATTRAXOR n’avait pu étre finalisée. En I'absence de nouveaux éléments,
ces évaluations sont toujours non finalisées.

CONCLUSIONS

En résumé, la conformité ou I'absence de conformité aux principes uniformes définis dans le réglement
(UE) n° 546/2011 est indiquée, usage par usage et sous réserve des conditions d’emploi décrites ci-
aprées, dans le tableau suivant.

Résultats de I’évaluation pour les usages revendiqués par le
modification des conditions d’emploi du produit ATTRAXOR

demandeur pour une

Dose

maximale Norr.ibre Intervalle Délai .
Usage(s) d’emploi de | , maximal entre , Stade avant Conclusion
la d’applications applications d’application récolte (b)
(e) (DARS)

préparation

18503807 — Gazons de

graminées * Trt
Part.Aer. * Limit.
Croiss. Org. Aériens

Portée de l'usage :

0,75 kg/ha

21 jours

Apres coupe

Non finalisée
(efficacité,
sélectivité)

gazons de graminées

AOEL : (Acceptable Operator Exposure Level ou niveau acceptable d'exposition pour 'opérateur) est la quantité maximale
de substance active a laquelle I'opérateur peut étre exposé quotidiennement, sans effet dangereux pour sa santé.
Reéglement (UE) n° 284/2013 de la Commission du 1er mars 2013 établissant les exigences en matiere de données
applicables aux produits phytopharmaceutiques, conformément au réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et
du Conseil concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques.

Le délai avant récolte (DAR) est le délai minimal autorisé entre le derier traitement et la récolte d’'une culture ; ce délai peut
étre défini soit en jours, soit par le stade de croissance de la culture lors de la derniére application (on parle alors de DAR F).
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Conditions d’emploi

Les conditions d’emploi précisées ci-dessous sont issues des évaluations concernées par la demande
de modification des conditions d’emploi.

- Pour l'opérateur’, dans le cadre d’'une application effectuée a I'aide d’'un pulvérisateur a rampe,
porter :

pendant le mélange/chargement

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- EPI partiel (blouse) de catégorie Ill et de type PB (3) a porter par-dessus la combinaison
précitée ;

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

pendant I’application

Si application avec tracteur avec cabine

- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- 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 I'extérieur de la cabine et doivent étre stockés apres utilisation a I'extérieur de la
cabine ;

Si application avec tracteur sans cabine

- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- 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 a
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 ;

- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier a manches longues) de catégorie Ill et de type PB (3) a porter
par dessus I'EPI vestimentaire précité.

- Pour le travailleur®, porter un EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 et, en
cas de contact avec la culture traitée, des gants en nitrile certifiés EN 374-3.

Les autres conditions d'emploi préconisées dans les précédentes évaluations ne sont pas modifiées.

Pour le directeur général, par délégation,
le directeur,
Direction de I'évaluation des produits réglementés

Sur la base de I'estimation des expositions et des mesures de prévention des risques proposées par le demandeur et vérifiées

par I'Anses. Certaines normes pouvant évoluer, il est de la responsabilité du demandeur de procéder a 'actualisation des
références.

Sur la base de I'estimation des expositions et des mesures de prévention des risques proposées par le demandeur et vérifiées

par I'Anses. Certaines normes pouvant évoluer, il est de la responsabilité du demandeur de procéder a 'actualisation des
références.
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Annexe 1

Usages autorisés du produit ATTRAXOR
concernés par la demande de modification des conditions d’emploi

Substance active

Composition du produit

Dose(s) maximale(s) de substance active

Prohexadione 100 g/kg 150 g sa/ha
Dose maximale Intervalle Délai
Usage(s) d’emploi du Nombre entre Stade avant
prot d’applications A d’application | récolte
produit applications
(DAR)
18503807 — Gazons de graminées * Trt
Part.Aer. * Limit. Croiss. Org. Aériens 15 kg/ha 4 21 jours Aprés coupe )

Portée d’'usage : gazons de graminées
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