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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 les demandes d'autorisation de mise sur le marché et de changement mineur de
composition du produit phytopharmaceutique AFEFLUID VENTILE SUPER

de la societé AZUFRERA Y FERTILIZANTES PALLARES S.A.
(AFEPASA)

enregistrées sous les n°2012-1424 et 2012-1425

Vu l'avis de I'Anses du 20 mai 2015,
Considérant _que 'évaluation du produit a été réalisée sur la _base de la nouvelle

composition de la préparation,

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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Informations générales sur le produit

Nom(s) du produit AFEFLUID VENTILE SUPER

Type de produit Produit de référence

AZUFRERA Y FERTILIZANTES PALLARES S.A. (AFEPASA)
Pol. Ind. De Constanti,

Titulaire Av. De Europa, 1-7,
43120 Constanti (Tarragona)
ESPAGNE

Formulationr Poudre pour poudrage (DP)

Contenant 950 g/kg - souf"r;rww -

Numéro d'intrant o ] 6700385

‘Numéro d'AMM | 6700395

Fonction(s) Fongicide

Gamme c.lu'-t-lmsages o Professionnel

L'échéance de validité de la présente autorisation est fixée au 31 décembre 2020.

A Maisons-Alfort, le 3 { AOUT 2015

Marc MORTUREUX

Directeur Général de I'Agence nationale
de sécurité sanitaire de [Ialimentation,
de I'environnement et du travail (ANSES)
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REPUBLIQUE FRANGAISE

ANNEXE | : Modalités d'autorisation du produit

Vente et distribution

Le titulaire de l'autorisation ne peut mettre sur le marché le produit que dans les emballages
conditionnés de la fagon suivante : i

Emballage Contenance

‘Sac en papier/PE e 5kg; 10kg;25 kg
Sacs en PE/Aluminium 1kg

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :

Catégorie de danger Mention de danger
Sensibilisation cutanée, catégorie 1 H317 : Peut provoquer une allergie cutanée
Toxicite aigue, Categorie 4 H332 " Nocif par inhalation

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
avec la classification retenue ci-dessus et de ses éventuelles évolutions
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Conditions d'emploi du produit
Protection de I'opérateur et du travailleur

Il convient de rappeler que I'utilisation 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 complémentaires comme les protections individuelles.

En tout état de cause, le port de combinaison de travail dédiée ou d’équipement de protection individuelle
(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

¢ Pendant le chargement
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie Ill type 5/6 ;
- EPI partiel (blouse ou tablier 8 manches longues) de catégorie il et de type PB (3) a porter par-
dessus la combinaison précitée ;
- Protection respiratoire certifiée : demi-masque certifié (EN 140) équipé d'un filtre P3 (EN143) ou
A2P3 (EN 14387).

¢ Pendant I'application - vers le haut

Si application avec tracteur avec cabine

- Combinaison de protection de catégorie Il type 5/6 ;

- Gants en nitrile certifiés EN 374-2 & usage unique, dans le cas d'une intervention sur le matériel
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cabine et doivent &tre stockés aprés utilisation a I'extérieur de la cabine.
Si application sans tracteur sans cabine

- Combinaison de protection de catégorie lll type 5/6 ;

- Gants en nitrile certifies EN 374-2 & usage unique pendant |'application et dans le cas d'une
intervention sur le matériel pendant la phase d'épandage ;

- Protection respiratoire certifiée : demi-masque certifié (EN 140) equipé d'un filtre P3 (EN143) ou
A2P3 (EN 14387).

e Pendant le nettoyage du matériel d'épandage
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie Il type 5/6 ,
- EPI partiel (blouse ou tablier 8 manches longues) de catégorie Ill et de type PB (3) a porter par-
dessus la combinaison précitée ;
- Protection respiratoire certifiée : demi-masque certifié (EN 140) équipé d'un filtre P3 (EN143) ou
A2P3 (EN 14387).

Pour le travailleur, porter

Une combinaison de travail en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage de 230 g/m? ou plus et, en
cas de contact avec la culture, des gants en nitrile certifiés EN 374-3.

Délai de rentrée

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

Protection de I'eau

SP 1 : Ne pas polluer '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 par rapport
aux points d'eau.

- SPe 3 : Pour protéger les arthropodes non cibles, respecter une zone non traitée de 20 métres par
rapport a la zone non cultivée adjacente.

Exigences complémentaires post-autorisation

A défaut de transmission de ces données dans les délais impartis @ compter de la date de la présente

""" Pl Gk D ! Récurrence
Détail de la demande post autorisation Délai (mois) (mois)
Afin de réduire les incertitudes liées & un nombre limité de mesures, 24 -
des données complémentaires sont a générer afin d'affiner
I'estimation de I'exposition potentielle des personnes présentes et des
résidents liée a I'épandage par poudrage.
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