Liberté » Egalité + Fraternité \ e
REPUBLIQUE FRANGAISE el itk

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 phytopharmaceutigue FOSIKA

de la société BIOVERT S.A.

enregistrée sous le n°2015-6445
Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 18 mars 2019,
La mise sur le marché du produit phytopharmaceutique désigné ci-aprés est autorisée en France, sous

réeserve du respect de la composition du produit autorisée dans les conclusions de I'évaluation, pour les
usages et dans les conditions precisés 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 poursduites judiciaires.
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Informations générales sur le produit

Nom du produit FOSIKA
Type de produit Produit de référence
BIOVERT S.A.
Titulaire CRTA C-12, KM 150.5,
25137-CORBINS LERIDA,
Espagne
Formulation Concentreé soluble (SL)
Contenant phosphonates de potassium (510 g/L d'acide phosphoreux)

Numéro d'intrant

905-2015.01

Numéro d’AMM

2190161

Fonction

Fongicide

Gamme d'usage

Professionnel

L'échéance de validité de la présente décision est fixée & douze mois & compter de la date d'expiration de

l'approbation de la substance active. A titre
substances actives, I'échéance de I'autorisation

indicatif, dans I'état actuel du calendrier d'approbation des
est fixée au 30 septembre 2024.

Le dépét d'une demande de renouvellement conformément a I'article 43 du réglement (CE) 1107/2009, c!ans Ie;.
trois mois suivant le renouvellement de l'approbation de la substance active, prolonge de plein drout
l'autorisation de mise sur le marché aprés son arrivée & échéance de la durée nécessaire pour mener & bien

I'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,

29 AVR. 2019

FOSIKA
AMM n°2190161

La directrice

générale déléqué
en charge du p fllice

§ progluits réglementés
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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

Bouteilles en polyéthyléne haute densité 100 mL ; 250 mL ; 500 mL ;1L

Bidons en polyéthyléne haute densité 5L;10L;:20L

Fats en polyéthyléne haute densité 50 L

Bouteilles en polyéthyléne / éthyléne alcool vinylique 100mL ; 250 mL ; 500 mL ;1L

Bidons en polyéthyléne / éthyléne alcool vinylique 5L

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.

FOSIKA
AMM n°2190161 Page 3 sur 9




64ns ¢ abeq L9LO6LC.U WNY
YMISO

JuduewIad Islielsban Jisodsiq : dAQ

'SNPIS3J SIESS3 P JUBSIYNSUI S1GLUOU UN,p UOSIEI U SAND ap UIsIel Ins asnyal jse abesn,]
'sunol oz : suonedldde s8| 813U WNWIUIW SjjeAIau|

"9|qe} 8p uisiel Jns Juswanbiun e AMW._._M_%W___»
(S dAQ Juop) 680 HOgg > £02€0.21L
: 3 ; 5 Pk apejs np Jiued e uejg ey sc

'SBUIELISINOS XNES S3P UOHEUIWE0D 9p Snbsw un,p uosiel us Z e ¢ ap uoljedijdde,p WnwiXew aiquou Np uojnuiwiqg
"shpisa
P SS[BUWIXBW Se)iWl sop Juswassedsp ap anbsi unp uosies us seROWI| 18 JSIURUBWSID “JBIULEPUBW ‘ISIUUOHID INS 9Shyal IS8 abesnq

'sinof og : suonesldde sa| asue WNWiUIW 3jjeAIS)U| JRIIE b SiER D

Jaissnows|dwed 35 Jabueio ins juawenbiun =J9y'Hed 1| Sauniby
r0ZesozL
5 < : (S dAQ juop) 61 HOgg ‘
s 14" apels np Jued e uejg By sLs
(sanaw) m
sajioqe mMm_M.“wm—_.__w: S9|qI2 uou mmwn_puwhﬂw (sinol) Hogg suonesldde,p _o_aT_w.u
e g sapodoiyye o s 9)|029. uonesijdde,p wnuwixew dJewixew sabesn
HusiN MEIC omipll o9jel | WELL jueAe rejag apes AIquION asoQ
UoN auoz UON 6U0Z Uop auoz

‘obesn,| ap agp0d €| 8p $2.n}ND SOp B|qUISSUS | INS SPSLOINE Juos sabesn s3] ‘uoNOLISal Bp Qoussqe,| ug
‘duieyo ureid us uopesin dun e Juspuodsaliod sastioyne sebesn so| ‘anbiyioads uojusw ap aouasqe,| ug

sosiIolne sabesn sap a)sI

ASIVONVHS 3n0I119Nd3Y

I.”t} el et sy PHUIIDIY o JUOTT « 2112917
{ YSosue %




6 4ns g abed

L9LOBLZ.U WY
¥MISO
HNpoJd np S110Bd1}8| INS SBPUUOP Sp Snbuew un,p UOSIE] U3 9snjal 15 abesn,q (s)

! Shjas np uoljeAnop A S)NOIPIIA
» 19V UEd U] . 1910y
s|geoidde uoN ue/g By/1 G'¢ S020cll
‘|suuoissajoid abesn un unod jusuiuad uou Jes asnal isa abesn,q (s)noipni
: snjal np uolBARON « 9% Ued Ul .suoojeq

: S Inalsjulp sajue
s|qeoidde uopn ue/g BUn S¢ : Nu_b_.ch_ﬁ

'SNPIS9 3p s9jeWIXew sayiwl| sap jJuswassedap ap anbsii un,p uosiel Us gsnjal 1sa abesn ]

: sNya1 np uoneAop

142

ue/e

BUM ST

uoed sp 190, ap alpejep
+ 19V HUed U] J8In0
£€02€0521L

Unpoud np 9}10BOWS| INS SBRULOP Sp SnbuBW UN,p UCSIE] UD 9snjal }sa abesn ]

(s)noIplIN, Jay Hed UL

I Shjaa np uopeAROW «SOUAA
: sajue|d 1o sajelo) sainyny
a|geaydde uop ue/g BUm s¢ ozeovLL

npoid np 3}10.oYe,| NS S8UUOP 9p anbuBW un,p UOSIE] U 9snjal 58 abesn,

: SNJoI Np uoneAIop

8|qeoldde uoN

(s)noipi, 1oy ued uy
«S9IsSNgie 1o salquy

ue/e By 62 22020000
(sanol)
2310991 JUBA® 1ej2( suonesijdde p wnwixew aiquoN 1ojdwa,p asoqg sabesn

s9snjal sabesn sap a)si

ASIVONYH] 31011andIy
FIUIIDLY o .E:vm.w . 212q1]

—
12
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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 :

- 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 individuelles

- le port de combinaison de travail dédiée ou d'EPI doit étre associé & 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 a manches longues) de catégorie Ill et de type PB (3) & 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 certifies 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 l'extérieur de la cabine et doivent
étre stockés apres utilisation a l'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 Ill et de type PB (3) & porter par-dessus la
combinaison précitée.

Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'un pulvérisateur pneumatique ou d'un atomiseur :

* 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 & manches longues) de catégorie Ill et de type PB (3) & porter par-dessus la
combinaison précitée ;
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* pendant I'application - Pulvérisation vers le haut
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 apres utilisation a I'extérieur de la cabine ;

Si application avec tracteur sans cabine
- Combinaison de protection de catégorie Ill 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 ;

* 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 I'aide d'un pulvérisateur a dos :
* pendant le mélange/chargement

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

- Combinaison de protection de catégorie Il type 4 ;

* pendant I'application
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie |ll type 4 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 non tissée de catégorie lll type 4.

Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'une lance :
* pendant le mélange/chargement

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

- Combinaison de protection de catégorie Ill type 4 ou 3 ;

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 a manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) & porter par-dessus la
combinaison précitée ;
FOSIKA
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* pendant l'application : sans contact intense avec la végétation
Culture basse (< 50 cm)
- 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)
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie Ill type 4 avec capuche ;
- Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;

* pendant I'application : contact intense avec la végétation, cultures hautes et basses
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie Ill 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 lil type 4 ou 3 ;

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.

Pour le travailleur, porter
- Une combinaison de travail (cotte en coton/polyester 35 %/65 % - grammage d'au moins 230 g/m2) 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

Respect des limites maximales de résidus (LMR)

Limiter les applications de produits contenant des substances susceptibles d'engendrer la présence de résidus
d'acide phosphonique dans les produits récoltés & un total de :

= 10kg-d'equivalent d'acide phosphonique par hectare et par an sur "vigne";

- 20 kg d'équivalent d'acide phosphonique par hectare et par an sur "agrumes".

Pour chaque usage figurant dans la liste des usages autorisés, les conditions d'utilisation du produit permettent de
respecter les limites maximales de résidus.
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Protection de I’environnement (milieux, faune et flore)

Protection de 'eau

- SP 1: Ne pas polluer I'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 comportant un
dispositif végétalisé permanent non traité d'une largeur de 5 métres en bordure des points d'eau.

Exigences complémentaires post-autorisation

A défaut de transmission de ces données dans les délais impartis & compter de la date de la présente décision, la

présente décision pourra étre retirée ou modifiée.

. e Délai Récurrence
Détail de la demande post autorisation (mols) (mois)
Fournir une méthode de confirmation pour la détermination des résidus des 6 3
phosphonates de potassium dans le muscle, le foie, les reins et |e lait.
Fournir une méthode et sa validation inter-laboratoire pour la détermination des résidus 6 i
des phosphonates de potassium dans les ceufs et la graisse.
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