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Liberté « Fgafl'h‘ * 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 Il du titre V du livre Il des parties
législative et reglementaire,

Vu la demande d'autorisation de mise sur le marché par reconnaissance mutuelle du produit
phytopharmaceutique PENBOTEC 400SC

de la société JANSSEN PMP

enregistré(e) sous le n°2013-1875

Vu les conclusions de l'évaluation du 18 aodt 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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Tn‘ormations générales sur le produit

Nom(s) du produit PENBOTEC 400SC

Type de produit Produit de référence
JANSSEN PMP

Titulaire Turnhoutseweg 30, B-2340 BEERSE
BELGIQUE

Formulation Suspension concentrée (SC)

Contenant 400 g/L - pyriméthanil

Numéro d'intrant 989-2013.01

Numeéro d'AMM 2150477

Fonction(s) Fongicide

Gamme d'usages Professionnel

L'eéchéance 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 .. 9 ¢=p 201§

Marc MORTUREUX
Directeur Général de I'Agence nationale
de sécurité sanitaire de I'alimentation,
de I'environnement et du travail (ANSES)
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P u anses {, }

ANNEXE | : Modalités d'autorisation du produit

Vente et distribution

Le titulaire de l'autorisation peut mettre sur le marché le produit dans les nouveaux emballages :

Emballage Contenance

Bouteilles en polyéthyléne haute densité 1L

Bouteilles en polyéthyléne haute densité/polyamide | 1L

Bidons en polyéthyléne haute densité 5L;10Let20L

Bidons en polyéthyléne haute densité/polyamide 5L;10Let20L

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :

Catégorie de danger Mention de danger
Dangers pour le milieu aquatique - Danger H411 : Toxique pour les organismes aguatiques,
chronique, catégorie 2 entraine des effets a long terme
Sensibilisation cutanée, catégorie 1 H317 : Peut provoquer une allergie cutanée

Pour les phrases P se référer a la réglementation en vigueur

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

PENBOTEC 400SC
AMM 2150477 Page 3 sur 6



9 4ns ¢ abed

LLY0SLE WINY
0800¥ O3F108GN3d

ap snssao0.d s uns uonesedaud e ap Joeduwl,| JNS S8UUOP Bp 3duasqe,| us (98 ¢

‘ucneullolsuel]

bJiod ap ‘aipld @p uononpold) UOHEIUSULIS) B] B SSUNSSP S)NJY NS 9SLIOINE UON

UOEAIDSUOD ap SAIPEE .

g - = = = & uef | quriszio 09y PoId ML Jeiwwiod
1020921
sadjaw saljawl
sojpiaqe : wa_un_._o / wAmE_w,:ov: MMN;M_”%« Awwﬁuw.__u Hogg suonesijdde,p tojdwa,p
:o;.: ol uou sajueld sapodoaypue wm.ﬂE HF__w>w uonesydde,p wnwixew sjewinxews safiesn
- sayel | sanes] 2R u.mc.w “_m = BlS alqUION aso(
UON duozZ UON 3uoz N 4 te12d

sasuojne sabesn sap 9}si

£ sesue

ISIVONVYES IN0I18NdIy

ANUIIDL] o JHJOTT o srieqiy

—




= N anses 1,

Liberté « fgnh’h‘ » Fraternité
Rf'.'I"UBLlQ_UE FRANCAISE

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'EPI doit étre associé a des réflexes
d'hygiéne (ex : lavage des mains, douche en fin de traitement) et @ 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 l'opérateur, porter

* Lors de la préparation de la bouillie et du nettoyage du matériel
- 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 lll et de type PB (3) a porter par-dessus
la combinaison précitée ;

Pour le travailleur, porter

Pour le travailleur amené a manipuler les fruits traités, porter :
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de travail polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage d'au moins 230 g/m? avec
traitement déperlant.

Délai de rentrée
Non pertinent pour ce type de traitement (post-récolte)

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

Protection de I'eau

- SP 1 : Ne pas polluer l'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].

Recommandations relatives a I'étiquette du produit

Afin de prévenir le développement de résistance, lorsque le traitement des fruits récoltés avec le produit
PENBOTEC 400SC est envisagé, éviter l'application au verger de produit fongicide a base de pyriméthanil
et/ou de cyprodinil (appartenant au groupe des anilino pyrimidines - groupe Frac D1) pour le(s) dernier(s)
traitement(s) fongicide(s) avant récolte.
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Exigences complémentaires post-autorisation

A defaut 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)
Une étude de stabilité au stockage pendant 2 ans a 24
température ambiante. i
Une méthode analytique pour la détermination des
résidus du pyriméthanil dans les denrées d'origine 24 -

animale.

Mettre en place un suivi de la résistance sur Botrytis
cinerea et Gloeosporium album et fournir toute - =
nouvelle information aux autorités compétentes.
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