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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 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 Ill du titre V du livre I des parties législative et
reglementaire,

Vu la demande d'autorisation de mise sur le marché et la demande associée du produit phytopharmaceutique
ROPIC

de la société LIFE SCIENTIFIC LTD

enregistrées sous les  n°2018-2003 et 2019-0994

Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 9 juin 2020,

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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Informations générales sur le produit

Nom du produit ROPIC
Type de produit Générique
LIFE SCIENTIFIC LTD
Block 4, Belfield Office Park
Titulaire Beech Hill Road
D04Vv972
Dublin 4
Irlande
Formulation Granulé dispersable (WG)
Contenant 500 g/kg - boscalide

Nom commercial PICTOR PRO
Produit de référence

N° AMM 2050075
Numéro d'intrant 532-2018.01
Numéro d'AMM 2200432
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
I'approbation de la substance active. A titre indicatif, dans I'état actuel du calendrier d'approbation des
substances actives, I'échéance de l'autorisation est fixée au 31 juillet 2022.

Le dépot d'une demande de renouvellement conformément & 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 marché aprés son arrivée a échéance de la durée nécessaire pour mener a 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.

{ & AOUT 2020

A Maisons-Alfort, le

SEMAILLE
déleguée

Caroli
Directrice géné

en charge du péle produits réglementés

Agence nationa

2 de sécurité sanitaire de

I'alimentation, de I'envir ngn;ent.et du travail (ANSES)
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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

1560 mL (contenant 40 g ou 100 g) ;

250 mL (contenant 100 g ou 150 g) ;

500 mL (contenant 100 g ou 150 g) ;
1L (contenant 150 g ou 700 g)

Bidons en polyéthyléne haute densité

2,2 L (contenant 700 g ou 1.2 kg) ;
3 L (contenant 1.2 kg ou 2 kg) ;
5 L (contenant 2 kg ou 3 kg) ;
10 L (contenant 3 kg ou 6 kg)

Bidons en polyéthyléne haute densité

1,2kg;2,5kg; 6 kg

Sacs en papier / polyéthyléne basse densité

1kg; 5kg

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :

Catégorie de danger

Mention de danger

Dangers pour le milieu aquatique - Danger chronique,
catégorie 2

H411 : Toxique pour les organismes aquatiques,
entraine des effets a long terme

Pour les phrases P se référer a la reglementation 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.

ROPIC
AMM n®2200432

Page 3 sur 7



2 4ns ¢ abed

cErooge.Y WY
OIdod

'sassnob oaAe (sieyy) Joouey Jns asuoine Juswanbiun

(1) sasoiunota|os 12 asub ainuinod
« 19y 'Hed U 1,sjoouey

) - - S L - uefz ey/6y | 20Z£959L
9s0IUN0IZI0S
- - - S Geg = ue/L ey/by ‘0 « 1oy ued u] . sasnaulbes|o salayonin
202e02est
Bwoyd
- B - S G¢e - ue/L ey/by ‘0 « 19y HEed U] ,.sesnaulbes|o saialoni)
£02¢02SL
sanbi|is sap sanbibuoy saipejep
- - = ] G¢g = uejL ey/by s‘0 « 19y ued u],sasnaulbeg|o salalonio
1L0Z€02stL
(sanpaw) (senaw)
so||laqe Solqm $9|qid uou mﬁwwn_uﬁ-_ﬂvu (sanol) Hogg suonesydde,p | 10]dwa,p
uonua uou sajueid | sapodoiype ooyel) 2}j0%24 uonesidde,p | wnwixew ajewixews sobesn
: a9)el] o9yel] uoN 5 oz jueae lejag apels aIquwoN aso(
UopN auoz UON auoz

"@0UBI43J 9p JInpoud 3] Jnod S3PSIIOINE ST[S0 B JUSLUPWIONUOD ‘saanbipusnal s8)1e0 & poddel Jed seayipow a9 nd juo 10jdwa,p SUOIIPUOD Sa7

‘abesn | ap aau0d B| 3p S24n)Nd Sap B|qWiasua | Ins sasuojne Juos sabesn sa| ‘uonoLSal ap soussqe,| ug
‘dweyd uie|d us uonesi|jin aun e juapuodsaliod sasuojne sabesn sa| ‘anbiivads uonuaw ap soussqae,| ug

sasuiojne sabesn sap a)si]

ﬁ.l.w sasue

ASIVINVE IN0119Nd3Y
ANUARIDL] o AYOTT o 2017
\\ﬂ




E/, .. anses ;)

Liberté » Egalité » Fraternité
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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 :
- lutilisation d'un matériel adapté et entretenu et la mise en ceuvre de protections collectives constituent la
premiere 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 a leur notice d'utilisation.

Pour I'opérateur, porter
Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide de pulvérisateurs portés ou trainés 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 & manches longues) de catégorie Ill et de type PB (3) a 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 déperlant ;

- 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 I'extérieur de la cabine et doivent
étre stockés apreés 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 a manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) a 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 Ill type 4 ou 3 (selon le niveau de protection recommandé pendant la
phase d'application) ;

ou
- Gants en nitrile certifiées 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 ;
ROPIC
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. pendant I'application : sans contact intense avec la végétation
Sur culture basse (< 50 cm)
- 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 :
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;
Sur culture haute (> 50 cm)
- Combinaison de protection de catégorie Ill type 4 avec capuche :
Bottes de protection certifiées EN 13 832-3 ;
Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

. pendant I'application : contact intense avec la végétation, cultures hautes et basses
- Combinaison de protection de catégorie Ill type 3 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 de catégorie Il type 4 ou type 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 ou tablier a manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) & 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/m?) avec traitement
deperlant 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)

Pour chaque usage figurant dans la liste des usages autorisés, les conditions d'utilisation du produit permettent de
respecter les limites maximales de résidus.

- Ne pas planter des choux-raves, des épices ou des plantes a parfum, aromatiques, médicinales et condimentaires &
usage alimentaire moins de 12 mois suivant un traitement avec un produit a base de boscalide.

Protection de I'environnement (milieux, faune et flore

Protection de I'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 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 par rapport aux points
d'eau.
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Exigences complémentaires post-autorisation
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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.

: Délai Récurrence
Détail de la demande post autorisation (mols) (mois)

Mettre en place un protocole de suivi pluriannuel des niveaux de résidus dans les cultures

implantées sur des parcelles représentatives d'itinéraires techniques spécifiques et - -
concernées par des utilisations de produits phytopharmaceutiques a base de boscalide.

Mettre en place un programme de suivi de développement des résistances sur Botrytis

cinerea, Sclerotinia sclerotiorum et Alternaria brassicicola. l B
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