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Décision relative a une demande d’extension d’usage
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 11l du titre V du livre Il des parties législative et
reglementaire,

Vu la demande d'extension d'usage majeur du produit phytopharmaceutique SOFRAL FLO
de la société SAGA SAS

enregistrée sous le n°2022-3696

Vu la décision du directeur général de I'Anses du 2 mai 2022 concernant le produit phytopharmaceutique
AFESUL LIQUIDE 800 SUPER MICRONISE,

Considérant que le produit SOFRAL FLO est strictement identique au produit AFESUL LIQUIDE 800 SUPER
MICRONISE,

L'autorisation de mise sur le marché du produit référencé ci-aprés est étendue aux usages décrits par 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 I'autorisation ainsi
gue toute action incluant des poursuites judiciaires.

SOFRAL FLO
AMM n°2140021 Page 1 sur 5



DocuSign Envelope ID: 86E3834E-0019-4F42-A538-F626EF023425

E..
—r

Liberté = Egalité « Fraternité

REPUBLIQUE FRANCAISE

V4
anses

Informations générales sur le produit

Nom du produit

SOFRAL FLO

Type de produit

Produit de revente

SAGA SAS
Allée Saint Lazare,

Titulaire Zone Industrielle Saint Lazare,
02430 GAUCHY,
France
Formulation Liquide (LI)
Contenant 800 g/L - soufre micronisé
Nom commercial AFESUL LIQUIDE 800 SUPER
Produit de référence MICRONISE
N° AMM 8300488
Numeéro d'intrant 2140038
Numéro d'AMM 2140021
Fonction Fongicide

Gamme d'usage

Professionnel

L’échéance de validité de la présente décision correspond a celle de 'autorisation du produit.

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

A Maisons-Alfort, le 23/02/2023

SOFRAL FLO
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DocuSigned by:

(lartotte Erasillowr

AE281A955A42454...
Directrice générale déléguée
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 | : Modalités d’autorisation du produit

Liste des usages autorisés
En I'absence de mention spécifique, les usages autorisés correspondent a une utilisation en plein champ.
En 'absence de restriction, les usages sont autorisés sur 'ensemble des cultures de la portée de I'usage.

Part.Aer.*Septoriose(s)

_ Zone Non Zong Non Zong Non Cult.ure
Dose Nombre Stade Délai avant Traitée Traitée Traitée attractive en

Usages maximale maximum d'application récolte . arthropodes plantes non floraison

d'emploi d'applications BBCH jours aqu\anque non cibles cibles arrété du

p pp @ ) (métres) (
(métres) (métres) 20/11/2021)
entre les stades
15103221 10 L/ha 2/an BBCH 31 et 35 5 - - Non concerné
Blé*Trt BBCH 69

Intervalle minimum entre les applications : 10 jours
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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 :

- l'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 a des réflexes d'hygiene (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 avec un pulvérisateur a rampe ou pneumatique

¢ pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifies NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) & porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précité ;

- Lunettes ou écran facial certifié norme EN 166 (CE, sigle 3).

* pendant I'application - pulvérisation cibles basses
Si application avec tracteur avec cabine
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- Gants en nitrile certifiés NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN ISO 374-2 (types A, B ou C) 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
gu'a I'extérieur de la cabine et doivent étre stockés apres utilisation a I'extérieur de la cabine ;

Si application avec tracteur sans cabine
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- Gants en nitrile certifies NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN ISO 374-2 (types A, B ou C) & usage unique, dans le cas
d'une intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation.

e pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés NF EN ISO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier a manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) a porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précité.

- Lunettes ou écran facial certifié norme EN 166 (CE, sigle 3).

Pour le travailleur, porter

- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN ISO 27065/A1 et, en cas de contact avec la culture traitée, des gants
en nitrile certifiés NF EN 1SO 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A).
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Délai de rentrée en application de I'arrété du 4 mai 2017 :
- 6 heures.

Protection des personnes présentes et des résidents (au sens du réglement (UE) N°284/2013)

Pour les usages sur "blé", respecter une distance d'au moins 3 métres entre la rampe de pulvérisation et :

- l'espace fréquenté par les personnes présentes lors du traitement ;
- I'espace susceptible d'étre fréquenté par des résidents.

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 par rapport aux points
d'eau.

Les autres modalités d’autorisation du produit restent inchangées.

SOFRAL FLO
AMM n°2140021 Page 5 sur 5



		2023-02-23T05:53:45-0800
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com




