Liberté + Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Décision relative a une demande d’extension d’usages
d'un produit phytopharmaceutique

Vu les dispositions du reglement (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'extension d'usage majeur du produit phytopharmaceutique BERELEX 408G
de la société SUMITOMO CHEMICAL AGRO EUROPE S.A.S

enregistrée sous le n°2016-1566
Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 20 mai 2019,
L'autorisation de mise sur le marche du produit référencé ci-aprés est étendue aux usages décrits dans la

présente décision.

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 |'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 BERELEX 40SG

Type de produit Produit de référence
SUMITOMOC CHEMICAL AGRO EUROPE S.A.S

Titulaire 10A rue dle la y(?ie Lactée
69370 Saint Didier au Mont d'Or
France

Formulation Granulé soluble dans I'eau (SG)

Contenant 400 g/kg - acide gibbérellique

Numeéro d'intrant 2110003

Numéro d'AMM 2140001

Fonction Régulateur de croissance

Gamme d'usage Professionnel

L'échéance de validité de la présente décision correspond & celle de l'autorisation du produit.

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

A Maisons-Alfort le, 17 JUIN 2019

Caroline SEMAILLE

Directrice généfale d¢

en charge du pole prodyis réglementés
Agence nationale dg sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environngmert et du travail (ANSE

BERELEX 40SG
AMM n°2140001 Page 2 sur 6



9 .uns ¢ abeg LooorLe.u Wy

9S0¥ XI13439
"Jaulod 1ns juswanbiun UOSIENON OV
69 HOgg » 9V Hed U] Jaiwuuod
- - - g (69 _._._om_mv 10 /S HOgg ueyy eusb g'2¢ 11820921
sope)s s9| ajua
"spald 00f uouiaua unod 7 0Z : 10jdwa,p SjBWIXEW 9SO UoSIE.I014 1oV
£ HOg9d «Slueld Y. neydiuy
: ; ¢ . (e In_om_m_v 1 L¥ HOgg ey u/b 521 z08c0L9l
S9pels s9| aJjjus :
sjnlg ‘|enp v
, « oy Hed Ul .sawniby
UOSIENON 10V
12 HOaa L 19y Hed U] ,sswniby
- : : S (b2 I.._om_mv 10 L9 HOgg uesz eu/b g2 v18€50Z1
SOpe)s $9| anud
(sanaw)
soqaqe mm.m_w_."wme_.__w: S3|q1d uou mﬁ_wwuﬁu_w_“_nm (s1nol) Ho89g suonesijdde,p 1ojdws,p
topte ey sapodoiyue SR 2)jo291 uoneoidde,p wnwixew 9leuwixew sabesn
ol s aayel] Pt JuEAE [BjoQ ape)s a1quioN asog
UON 3uoz UON UGZ UON auoz .
‘abesn | op agpod €| 8p saInyno SO B|qWasUS,| NS SgsUOINE Juos sebesn sa) ‘Uoljollsal ap eouasqe,| ug
‘dweyo ured us uonesiIn aun e uspuodsa.llod sosuoNe sabesn s9| ‘anbuyiogds uonusw ap aouasqe, ug
s@silojne sabesn xneaanou sap 9)si

}npoid np uonesiione.p se)EPO : | IXINNVY

ISIVONVYES IN0and3y
2HULIDL] o JNOTT o Jri2qr]

—
14




94ns ¢ abed

LO0OFLZ.U WINY
950¢r X373439
'6002/L0L .U (3D) Juswis|Bai np |G ajone| ap a1ped 8] suep gsuone abesn
‘Jobejod siod ins juawanbiun
0S HOgg
a|qeaidde
- - - g e 10 0¢ HOgg uey} ey/b o1
S3pEe)S S| aqua
'6002/L01 LoU (3D) 3usws|bal np |G SjoRIe,| 3p 24pe0 9] Suep asuojne abes
'sinof g : suoneodde ss| aus wWnWiUIW 3)jEAIS)U|
"ey/b Gz ap sjewixew asop e| e suoyeoydde Z us s|qissod juswiauuonoely
‘anjie| uns juswanbiun ‘SIelo|4 'sslol) 1Y
« 19V "Hed U] auielb suod
alqeoidde 05 HOgd 008£6601
- - - g o 19 0¢ HOgg uey} eu/b 0g
sape)s s9| anua
'6002/L0L .U (30) uswa|Bai np LG ojoe,| 8p 31pED 3] Suep asuojne abesn
'ey/b Gz ap sjewixew ssop e| e suoieoldde g ua 8|qIssod JusWaUUOROEI
"81qWo2U0d Ins Juawsanbiun
a|geandde 05 Hogd
- - - g s 19 O£ HOgg ues, eu/ o051
sapejs s9| anus
(sanpw)
sojioqe m%m.“wm_._:ov: S9|q12 uou MMN.__HM““—__UW (sanol) Hog9g suonesndde,p 1ojdwa,p
G o_u.: = sojue e ayes sapodoiype 5 m.u_ os a)jj029. uoneaijdde,p wnuwixew ajewixew sabesn
o, et o9jel | Vot jueaAe lejag apels alquioN asoQg
UON auoz UON OUOZ UoN auoz
‘aBesn,| ap aspod Bl ap s21N} N0 SO S|qLISSUS,| INS SISLIOINE Juos sobesn $8| ‘UoIOLISA. Bp JUBSqe,| U
"dweyd uia|d us uones|In sun e Juspuodsaliod sesuone sabesn saj ‘snbywads uonusw ap asuasqe,| ug
sgsuolne sabesn xneaanou sap 9)si

ASIVONVES 30011943y
AHUIIIDI] .u__.:ew.w . 2ldeqiy
P~




E N anses (3

Liberté + Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Conditions d'emploi du produit

Protection de I'opérateur et du travailleur

Des informations générales relatives aux bonnes pratiques de protection pourront étre mises a disposition de
l'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 &tre 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

¢ Pendant le mélange/chargement :
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 réutilisables,
- Combinaison de travail tissée 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) & porter par-dessus la combinaison précitée.

» Pendant I'application :
- Combinaison de travail cotte en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage d'au moins 230 g/m? avec
traitement déperlant.

Si application avec tracteur sans cabine :

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 réutilisables pendant I'application et dans le cas d'une intervention sur le
matériel pendant la phase de pulvérisation.

Si application avec tracteur avec cabine :

- Gants en nitrile certifiecs EN 374-3, 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 une lance ou un pulvérisateur a dos :

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 réutilisables pendant I'application.

e Pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation :
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3,
- Combinaison de travail tissée en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage de 230 g/m? ou plus avec
traitement déperlant,
- EPl partiel (blouse) de catégorie lll et de type PB (3) & porter par-dessus la combinaison précitée.

Délai de rentrée en application de I'arrété du 4 mai 2017 :
- 6 heures
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Liberté » Ega!i:é * Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

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

Protection de l'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 & 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.

Recommandations relatives a I'étiquette du produit

Il est recommandé de faire figurer l'information suivante sur I'étiquette :

- Pour les usages mineurs dont 'autorisation de mise sur le marché a été accordée dans le cadre de |'article 51
du réglement (CE) n°1107/2009, I'attention de I'utilisateur est attirée sur les risques éventuels de phytotoxicité

ou de manque d'efficacité.
Au regard des données a sa disposition, le titulaire de I'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 'absence

de risques éventuels de phytotoxicité sur la culture.
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