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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'autorisation de mise sur le marché du produit phytopharmaceutique ERUNE

de la société SAPEC Agro S.A.

enregistré(e) sous le n°2014-2729

Vu l'avis de I'Anses du 23 avril 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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Informations générales sur le produit

Nom(s) du produit ERUNE

Type de produit Produit générique

SAPEC Agro S.A.

Parque das Nacdes, Departemento Técnico

e Alameda dos Oceanos, Lote 1.06.1.1 — 3°A, 1990-207 Lisboa
PORTUGAL
Formulation Suspension concentrée (SC)
Contenant 400 g/L - pyriméthanil
Numéro d'intrant 992-2014.01
Numéro d'AMM 2150277
Fonction(s) Fongicide

Gamme d'usages Professionnel

L'échéance de validité de la présente autorisation est fixée au 30 avril 2019.

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

A Maisons-Alfort, le
03 ADUT 2015

ERUNE
AMM n°2150277

Marc MORTUREUX
Directeur Général de I'’Agence nationale

de seécurité sanitaire de I'alimentation,
de 'environnement et du travail (ANSES)
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ANNEXE | : Modalités d'autorisation du produit

Vente et distribution

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

Polyéthyléne haute densité 5L

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :
Catégorie de danger Mention de danger

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 l'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.

ERUNE

AMM n°2150277 Page 3 sur 9






6 4ns  abed 22208512V WY

INNEF
"asub ainjuunod INs 99 uowW 0By ]
EEEIIERERE]
SRpHEEp B = g ¢ = ue/) ey z asub ainjunod, oy Hed M JaIsielq
UON LOZESS9L
"2sub 2INIIN0d NS 991UOW HOBILT
‘siely 955099 siod uns uswsnbiun
S9SO0IUIJ0ID|IS
29puBwW| . 12 asub ainjuunod, 19y ued
u coh ) ) § vl ) s (4 BUM Sl M1.Sel wmﬂwoum s104
00 Em%.m1
EETIEITETS) . 9SO aInjuINod,, 19y Hed U] ,2ubip
UoN 7 S i uejL BYnSse 50Z0.ZL
2apuewap o
’ uoN - - S € - ue/g BUMSL SoIpe[B|N, JoY Hed U .ourelb spod
002£6601
"wiod eUBLUB)Y NS S34UOW S0BOIYT
‘neasiod uns uswsanbiun
SopUBWaP L sauniq sayoe}
UON i = S 14" - ue/g ey e S9p ssIpe[E\, 19y HEd H1.Neallod
€02Er89l
‘ewosenbs snpAipog Ins ssuow 2108013
‘uoubio ins Juswanbiun
sopuEWop S3S0IUN0IZIDS 1
~ T uoN - = g vl - uefg ey ez asub ainyuinod, a9y Hed H1,uoublo
¥02c089L
"asub ainjuunod UnNs s3uoW 910801y
"UaA J0dueY JNnS Juswanbiun
S9S0IUI0II|OS
aapuewap ] 1o @sub ainyunod, 19y He
uoN ) ) g vi ) e By s 1|, SIBl) $9SS099 UoU w_oam_m muo,qo_‘_m_m__
SL091L500
(sanaw) (senpw) (sanaw)
s9|leqe S9]q12 uou s9|q12 anbnenbe {samol) uonesidde,p suonedidde,p odes.p 6
uonuap sojue|d agyed| uou sapodoiyie sgpes| SO apels wnwixXew aiquonN e b
UoN auoz 99}led] UON auoz UON auoZ wearried oeod
sosliolne sabesn sop Isi

IASIVINYY INOITENd3Y

|’.l i g FINUIIIDL] « w...:s,w.w o FrI2QIT
n sosue 2




Liberré .m...na,:._-m + Fraternité

REPUBLIQUE FRANCAISE

Py : Delall vt No:m. _,._o: Zone Non Traitée N.o.:m Non :
Usages R Nombre maximum m_m._nm : SEASTR ._._,m;.mm mns_.o_moamm non Traitée m_mzamm Em:.eo:
d'emploi d'applications d'application (jours) aquatique cibles non cibles abeilles
(métres) (métres) (métres)

16203203 Non
Carotte*Trt Part.Aer.*Maladies des 2 L/ha 2/an - 21 5 - - demsndte
taches brunes
Uniguement sur carotte.
Efficacité montrée sur alternariose.
16953203 Non
._.oam.ﬁmj.._.,. Part.Aer.*Pourriture grise 1,5 L/ha 1/an - 3 5 = - demandée
et sclérotinioses
Uniquement sur tomate.
Efficacité montrée sur pourriture grise.
00517096 Non
Pois écossés frais*Trt 1,5 L/ha 2/an - 14 5 - - S
Part.Aer.*Maladies des taches brunes
Uniquement sur pois écossés frais.
Efficacité montrée sur anthracnose.
12603203 Non
Pommier*Trt Part.Aer.*Tavelure(s) Pats EihL “an : =9 20 . ¥ demandée
16603201 Nor
Laitue*Trt Part.Aer.*Pourriture grise et 2L/ha 2/an - 14 5 - = domaniae
sclérotinioses
Uniquement sur laitues, chicorées-scaroles et chicorées-frisées.
Efficacité montrée sur la pourriture du collet.
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Conditions d'emploi du produit

Stockage et utilisation du produit

Utiliser un volume de bouillie supérieur ou égal a 500 L/ha pour des applications effectuées a I'aide d'une
lance sur une culture basse (salade).

Protection de I'opérateur et du travailleur

Pour I'opérateur, porter :
» Pulvérisation manuelle a I'aide d'un pulvérisateur a dos sous serre

e Pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie Ill type 4 ou type 3 (selon le niveau de protection recommandé
pendant la phase d'application) ;
ou
- 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) de catégorie Il et de type PB (3) a porter par-dessus la combinaison précitée ;

¢ Pendant l'application

Si application sous serre : Sans contact intense avec la végétation

Culture basse (< 50 cm)
- Combinaison de travail en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage de 230 g/m? ou plus avec
traitement déperlant ;
- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

Culture haute (> 50 cm)
- Combinaison de protection de catégorie Il type 4 avec capuche ;
- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
Si application sous serre : avec contact intense avec la végétation, cultures hautes et basses
- Combinaison de protection de catégorie Il type 3 avec capuche ;
- Bottes de protection certifiees EN 13 832-3 ;
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

e Pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie Il type 4 ou type 3 (selon le niveau de protection recommandé
pendant la phase d'application) ;
ou
- 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) de catégorie Il et de type PB (3) a porter par-dessus la combinaison précitée.
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» Pulvérisation a l'aide de pulvérisateurs portés ou trainés a rampe ou 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 8 manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) a porter par-dessus la
combinaison précitée ;

¢ Pendant l'application - Pulvérisation vers le bas
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 I'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/m2 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 ;

e Pendant l'application - Pulvérisation vers le haut (ex. : arboriculture-vigne lors du traitement des

parties aériennes

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 apres 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 ;

e 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/m2 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.

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.
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Délai de rentrée

6 heures en plein champ et 8 heures sous serre.

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 20 métres pour les usages en arboriculture fruitiére (pommier) et de 5 métres pour les autres
usages.

Exigences complémentaires post-autorisation

Aucune demande post-autorisation n'est requise.

Recommandations relatives a I'étiquette du produit

Conformément a la directive 2006/8, |'étiquette devra comporter la mention suivante : « Contient du 1,2
benzisothiazolin-3-one. Peut déclencher une réaction allergique. »

ERUNE

AMM n°2150277 Page 9 sur 9






