= N anses {,J

Liberté » Egalité « 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 II des parties législative et
réglementaire,

Vu la demande d'autorisation de mise sur le marché du produit phytopharmaceutique ANL-F001

de la société AGRONATURALIS Ltd

enregistrée sous le n°2016-2192
Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 22 aolt 2018,
La mise sur le marché du produit phytopharmaceutique désigné ci-aprés est autorisée en France sous

réserve du respect de la composition du produit autorisée dans les conclusions de I'évaluation 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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Liberté « Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Informations générales sur le produit

Nom du produit ANL-F001
Type de produit Produit de référence v ]
| AGRONATURALIS Ltd -

Suite B Crown House,

Titulaire éiigr:g:?pton ol
Hampshire BH24 1HY
ROYAUME-UNI

Formulation e Poudre soluble dans I'eau (SP)

Contenant 850 g/kg - hydroéénocarbonate de potassium

Numeéro d'intrant e 624-2016.01

Numéro d'AMM 2180543

Fonction Fongicide )

Gamme d'usage Professionnel -

L'échéance de validité de la présente décision est fixée a douze mois & compter de la date d'expiration de
I'approbation de la substance active. A titre indicatif, dans |'état actuel du calendrier d'approbation des
substances actives, I'¢chéance de l'autorisation est fixée au 31 aoat 2021.

Le dépét d'une demande de renouvellement conformément a I'article 43 du réglement (CE) 1107/2009, dans les
trois mois suivant le renouvellement de l'approbation de la substance active, prolonge de plein droit
l'autorisation de mise sur le marche aprés son arrivée & échéance de la durée nécessaire pour mener a bien
l'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,

19 NOV. 2018 m

Frangoise WEBER
Directrice générale déléguée
en charge du péle produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)
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Liberté « l.:'gah'.ré + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

ANNEXE | : Modalités d’autorisation du produit

Vente et distribution

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

Emballage Contenance
Sacs multicouches en papier / polyéthyléne basse 5 k
densité g
Sacs multicouches en polyéthyléne téréphtalate / 5ka: 10 k
polyéthyléne basse densité 9 9

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :
Sans classement.
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 et de la
classification du produit en tenant compte de ses éventuelles évolutions.

ANL-F001

AMM n°2180543 Page 3 sur
10



0L 4ns ¢ abed

EFS08LE.U NNY
FOOS-INY

sinol / : suonedldde sa| anua wWNWIUIW 3)|BAISIU|
‘Lige snos asuone juawa|ebg

(s)wniplO, 18y Hed

68 HOgd | H1..UoPN
) | 3 ) § . 19 0L HOS4g ueg | eybyg $0Z€S291
| sopeis s3| anua
'6002/201 LU (30) JuswsiBai np LG soe,| p 21ped 9| suep gsiiojne abesn
| sinol / : suoneoljdde s a13ua WNWIUIW 3jj2AISIU| (S)wnIpIO, Joy 1ed
| | 69 HOAg H1lJaneyomy
) i g S m L 12 01 HO9g ue/g ey/By ¢ £0Z£0L9L
Sopejs so| ajjua
m (senaw) ”
sajjaqe mmmﬂwauw: Selm nou %wqu.uun . (sano) Hogg suogeoydde,p  jojdwap |
:o_u.cas_ m&:m_m — sapodoiype asoye 1 ajj0231 uoneoidde,p wnwixew ajewixew w sabesn
. UON suoZ :wmzaﬁ..__.wN uoN ...EON JUBAE [El2 9PEIS 3iquonN asoqg

‘ebesn,| ap sapiod | Op S2UNYND SIP S|GUISSUI,| INS STSLIOINE JuUOS sebesn Ss| ‘UoNOLISI 3P SOUSSAR,| U
‘dweyo urs|d us uoges||IN aun e Juspuodsauioo seslioiNe sebesn s9| ‘enbyads uousw ap soussqe, ug

sosuiojne sabesn sap a)sI

{ % sosue

ASIYINVY] Inongnd3y

22104 o 1OST o Fiaaqry

—
!




0l ins g abey

E¥G08LZ.U WNY
L00S-INY
6002/L0L LN (30) Juswa|bai np g aydeibeled 6z 9jo1ue | B JUSWSWIOUOD SBIUINO, SSIULOP ap 20Uasqe,| ap uosiel ua gsnjal 1sa abesn, “
: SNJdJ NP UOKEAO (s)wniplo |
_ »48V'Ued U] Jeisioquel |
L ue/g ey/by g roceseet
1
6002/20L L.N (30) Jusws|Bai np z sydesbeled gz ajoiue,| B JUSISWIOUOD $9IUJINO} SSPUUOP Bp SoUBSqR,| Sp UOSIEI UD 9snyal 189 abesn,
. (s)wnipio
! SNJa1 np UoiIeAROW IOV HEd W1 SISl
5 ue/g eyby ¢ S02Ess9l
6002/20L LN (3D) Jusws|bai np z aydeibelsed gz oo, B JUSWISUWIOUOD $3IUIN0J SBPUUOP Bp 20USSYE,| P UOSIE) US 9shyal Jse abesn,] (s)wnip10, 1oy ued

: SNjal Np uoneAlloO

L _ ue/g eyby ¢

U] .SeuaA sajued
1o sa|eloyy sainyny

cozeovil
6002/L0LLsN (30) yusws|Bau np Z sydeibeled 6z sjoie,| & JUSWISWIOLOD SSIUINO) SSIUUOP 3P SOUSSTR, P UOSIES UD osnjal }se abesn, (S)wnIpIO
- SNJo1 NP UORBABOW | .o/ o d 11,21qUI00u0 3
L ue/g ey/lby ¢ €02ceeol
6002/20LLoN (30) Juaws|Bal np Z aydeibeled 6 S[oiLE,| B JUSLUSWIOMUOD SIUINO) SSYUUOP SP SJUSSAE,| 3P uosiel us asnyal }sa abesn, (S)wnipio
: snjal np uoneAON L IOV LB 1L J9ISSISSE 5
L ue/g ey/by ¢ cozesizL

6002/L0LL.N (30) usws|Bai np Z sydeibeled 6z s[onUe,| B JUSWSULIOJUOD SBILINCS SO2ULOP Sp S0USSAE,| 8P UOSIE] U asnjal }sa abesn (©)
: SN2 Np uolleAl}o S)wnIplO, 18V Ued
ol o H1.Saisngle 19 saiqly
L ue/Q ey/by g rozesorl

(sanol)
a1j0221 JuBA® 18[9 suonedldde,p wnuwixew aiquopn 1ojdwsa,p asoq sobesq

s9snjai sabesn sap aysi]

{ Y sesue

ISIVONYVYE] 310I19NndIy
AS2IDA o F1JOTT o 2112qr]
~—



0L 4ns 9 abed

EPS08LEY WNY
LOOS-INY

6002/L0L L.N (30) uawse|bai np Z sydeibeied gz 9joiHe,| B JUSWSWIOIOD SSILINO) SOQUUOP Sp S0Uasqe,| ap uosIel ua asnjal }so abesn ]

! SNJa4 Np UoBAOW

ue/g

ey/by ¢

sanbibuoj saipejen
= 18V 'Hed U 1.ONVdd
0026661

6002/20L LN (30) uswsjbai np z sydeiBeied 6z sjoe,| B JUSWISWLIOJUOD SBIUINC SBRUUOP 9P SOUISJE,| Sp UOSIES Ua asnjal }so abesn,]

: Snjal Np UoneAOW

L

UE/g

ey/by ¢

(s)wnip)O. 18y Hed
H1.sa10bei0d 10 S9jRIO| 4
‘ONVdd - 8utelb auod
LLZe660L

6002/20L LN (3D) uaws|ba1 np g sydeiBeled gz ajo1ue,| B JUSWSWIOUOD SSIUING) SOQUUOP ap aouasqe,| 9p uosiel us asnjal 1sa abesn,

! SNyal np UOHBAIION

(s)ainjene |
=19V HEd H ] Jaluwod

) ue/g ey/by o £0Z£0921L
6002/L0L LN (30) uawa|Bai np Z sydeibeled gz 9joiHe,| € JUSWISWLIOOD SBIUING, SSSUUOP 9P SOUSSAE,| P uosiel ua asnyal }sa abesn (S)wniplo
: Snjal np uoneAnow LovLed U ._..,co;_n.u. d

L ue/g ey/by ¢ €02€9891

600Z/L0L LN (3D) Juawsa|B21 np z sydeibeied 6z sjoile,| B JUSWSULIOJUOD SSIUINO) SSIUUOP Op SOUISQE,| Sp UOSIE) U @snjal }sa abesn, SasOI|IUoK
: sSnjal np uoneAnow LIy Hed 111 Jayod d

] ue/s ey/by g £eeessel

6002/L0L L.N (30) Juawajbai np z ayde.beled 6z sjoile,| B JUSWSULIOJUOD SBILING SSUUOP 9P SJUSSUE,| SP UOSIEI US 9SNjal 188 abesn,] (s)wniplo
! Snyal np UoIBAROW L Joyued U ._..,co_n:ox

) ue/g Bu/bY G 902€S¢S1

(sinol)
2310991 JUEAE 1ej2 suonedljdde,p wnwixew aiquioN 1ojdwa,p asoqg sabesn

sosnjal sabesn sap 8)si

{3 sesue

ISIVONYYHL INOITanNdIy

PIUIIIDL] « .E._._v.,w.w - 2l2q7

—
. ﬂ




0L ins / ebed

£YG08LZ.U WINY
L004-TNY
6002/201 LN (30) uawa|bai np z sydeibeied 6z s[oie| B JUSWISUWLIOJUOD SSILINO) SSIULOP Sp S0USSE,| 3P UOSIE) US gsnyel 358 abesn
! SNyal np uoneAROW asub ainunod
i » 4oy ed 11 ,eubip
A, S0¢c0.lcl
k ue/g | eu/by ¢
6002/201 LN (30) uswa|B21 np g sydeibeled 6z 9joUe| € JUSLISWIOJUOD SAIUINO) SSUUOP BP S80USSUE,| 9P UOSIE] US 9SN)a1 15 abesn.
: SNJa1 NP UOKBAIION (s)wnipio
«" 1oy Hed U,8ubIA
v0Z€0.LClL
E ue/g eu/by g
6002/201 L.N (3D) Jusws|bai np z sydesbeled gz sjome, & JUSWIBLIOIUOD SBIUINO) SSUUOP Sp S0USsqe,| 9p UOSIel us asnyal }se abesn
: SNJa1 NP UOHEBARON (s)wnipio
T » 49V 'Ued U] ,91ewo|
m 902¢S691L
k | ue/g eu/by ¢
6002/.01 LN (30) uawaiBa1 np z aydeibeied 67 S[olie| & JUSWISWIOJUOD SaIUIN0) S8eULOP ap SOUSSE, 3P UOSIE Ud asnjel 1se obesn
: SNJaJ NP UOIIBARON (s)wnipio
LIy Hed Y1 ,Je1s0y
L ue/9 eymdy g £02€0cLL
(sanol) suoneadde,p wnwixew aiquon 10jdwo,p 9so sabes
93109391 JueAR Iej2Qg Reims c : ! ! ad n
s9snjal sabesn sap ajsi]

ISIVONVES IN0ITdnd3y

pec o sea PUULDL o E:q.ﬂw . qu2q17
AJ, sasue >




=N anses 3

Liberté « Egalité « Fraternité
REPUBLIQUE FRANCAISE

Conditions d'emploi du produit

Protection de 'opérateur et du travailleur

Des informations générales relatives aux bonnes pratiques de protection pourront étre mises a disposition de
['utilisateur :

- lutilisation 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 individuelles

- 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 I'opérateur, porter

Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'un 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 8 manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) & porter par-dessus la
combinaison précitée ;

» 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
deéperlant ;
- Gants en nitrile certifies 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 ;

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

Dans le cadre d'une application effectuée a l'aide d'une lance

 pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie Il type 4 ou 3 (selon le niveau de protection recommandé pendant la
phase d'application) ;

ANL-F0OO01
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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 ou tablier 8 manches longues) de catégorie Ill et de type PB (3) a porter par-dessus la
combinaison précitée ;

* pendant I'application
Culture basse (< 50 cm), sans contact intense avec la végétation
- 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 ;
- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

Culture haute (> 50 cm), sans contact intense avec la végétation
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie Ill type 4 avec capuche ;
- Bottes de protection certifiees EN 13 832-3 ;

Contact intense avec la végétation, cultures hautes et basses
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie Il type 3 avec capuche;
- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie Ill type 4 ou 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 lll et de type PB (3) & porter par-dessus la combinaison précitée ;

Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'un pulvérisateur a dos
» pendant le mélange/chargement

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

- Combinaison de protection de catégorie lll type 4 ;

* pendant I'application
- Combinaison de protection de catégorie |l type 4 avec capuche ;
- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection non tissée de catégorie Ill type 4

ANL-F001
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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.

Délai de rentrée en application de I'arrété du 4 mai 2017 :
- 6 heures pour les usages en plein champ et 8 heures pour les applications en milieu fermé

Respect des limites maximales de résidus (LMR)
Le delai avant récolte est fixe a 1 jour en fonction des pratiques agricoles sur la culture et afin de limiter I'exposition
potentielle des consommateurs.

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 mateériel d'application prés des
eaux de surface. Eviter la contamination via les systémes d'évacuation des eaux & 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.

Sous abri, peut porter atteinte a la faune auxiliaire. Eviter toute exposition inutile.

Recommandations relatives a I'étiquette du produit
Il est recommandé de faire figurer l'information suivante sur l'étiquette :

- Lefficacité du produit étant variable et partielle, préciser les conditions optimales d'utilisation.
- Pour les usages mineurs dont l'autorisation a été accordée dans le cadre de l'article 51 du réglement (CE)
n°1107/2009, l'attention de [l'utilisateur est attirée sur les risques éventuels de phytotoxicité ou de manque

d'efficacité.
Au regard des données & sa disposition, le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché décline toute

responsabilité sur ces éventuels risques.
Avant tout emploi du produit, il est recommandé a I'utilisateur de s’assurer de son efficacité ou de I'absence

de risques éventuels de phytotoxicité sur la culture.
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