Liberté « Egalité + Fraternité

B B anses {, J

REPUBLIQUE FRANGAISE

Décision relative a une demande de modification de I'autorisation de
mise sur le marché 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 de modification des conditions d'autorisation du produit phytopharmaceutique OPUS TEAM
de la société BASF FRANCE SAS

enregistrée sous le n°2017-1247

Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 12 décembre 2017,

Vu le courrier d’'intention de retrait d'usage de I’Anses en date du 27 juin 2018,

Vu fa décision du Directeur général de I'Anses du 22 aodt 2018,

Vu le recours gracieux formé le 10 octobre 2018 par la société BASF FRANCE SAS,

Considérant que les nouvelles conditions d'emploi proposées ne permettent pas d'exclure un risque de
depassement de la limite maximale de résidus en vigueur sur betteraves industriclles et fourragéres pour le

fenpropimorphe,

Considérant qu’en revanche le produit peut étre utilisé sans risque spécifique sur les cultures destinées a la
production de semences,

La modification de I'autorisation de 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 abroge et remplace la décision du 22 aout 2018 et 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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Informations générales sur le produit

Noms du produit

OPUS TEAM
TANGO TOP
MONNAIE
PLAYER
RESONANCE

Type de produit

Produit de référence

Titulaire

BASF FRANCE SAS
Division Agro

21 chemin de la Sauvegarde
69134 ECULLY CEDEX
FRANCE

Formulation

Suspo-émulsion (SE)

84 g/L - époxiconazole

Professionnel

L'echéance de validité de la présente décision correspond a celle de l'autorisation du produit.

La presente décision peut étre retirée ou modifiée si des élements le justifient. Les modalités d'autorisation du produit

fonienant 250 g/L - fenpropimorphe
Numéro d'intrant 9200020
Numéro d'AMM 9200020
Fonction Fongicide
Gamme_a:usages _____ ]

restent inchangées a I'exception de la modification des conditions d'emploi mentionnée en annexe de la presente

décision.

A Maisons-Alfort, le

OPUS-TEAM
AMM n®9200020

26 DEC. 2018

42

Frangoise WEBER
Directrice générale déléguee
en charge du pdle produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)
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ANNEXE | : Modification des modalités de l'autorisation

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :

Catégorie de danger Mention de danger
Sensibilisants cutanés - Catégorie 1 d H317 : Peut provoquer une allergie cutanée
Toxicité aigué par inhalation - Catégorie 4 H332 : Nocif par inhalation
Canceérogénicité - Catégorie 2 H351 : Susceptible de provoquer le cancer
Toxiques pour la reproduction - Catégories 1B H360Df : Peut nuire au foetus. Susceptible de nuire a la
fertilité
Dangers pour le milieu aquatique - Danger chronique, | H411 : Toxique pour les organismes aquatiques,
catégorie 2 entraine des effets & long terme

Pour les phrases P se référer a la réglementation en vigueur.

Le titulaire de I'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.
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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
['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 a 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 2 leur notice d'utilisation.

Pour I'opérateur, porter

Dans le cadre d'une application avec 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 I'application
- Combinaison de travail cotte en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage d'au moins 230 g/m? avec
traitement déperlant ;

- Gants en nitrile certifies EN 374-3 & 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 ;

* 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) a porter par-dessus la
combinaison précitée.

Pour le travailleur, porter
- Pour protéger le travailleur, porter une combinaison de travail tissée en polyester 65 %/coton 35 % avec un
grammage de 230 g/m? ou plus avec traitement déperlant.

Délai de rentrée en application de I'arrété du 4 mai 2017 :
- 48 heures

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

Protection de la faune
- SPe 3: Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 5 métres comprenant un
dispositif végétalisé non traité d'une largeur de 5 métres en bordure des points d'eau.
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