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Décision relative a une demande d’autorisation de mise sur le marché
d'un produit phytopharmaceutique de revente

Vu les dispositions du reglement (CE) N° 1107/2008 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 Iégislative et
reglementaire,

Vu la demande d'autorisation de mise sur le marché du produit phytopharmaceutique de revente SUBLIMDOR
de la société ASCENZA France

enregistrée sous le n°2019-4767

Vu la décision du Directeur général de 'ANSES du 6 septembre 2019,
Vu fe recours gracieux formé le 4 novembre 2019 par la société ASCENZA France,

La mise sur le marché du produit phytopharmaceutique de revente 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 6 septembre 2019 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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rInformations générales sur le produit

Nom du produit

SUBLIMDOR

Type de produit

Produit de revente

ASCENZA France
2/12 Chemin des Femmes,

Tiwalre Immeuble I'Odyssée - Batiment A — 3éme étage,
91300 MASSY, France
Formulation Poudre pour poudrage (DP)
Contenant 990 g/kg - soufre

Produit de référence

Nom commercial SOUFRE SUBLIME AFEPASA

N° AMM 2150118
Numéro d'intrant 605-2019.01
Numéro d'AMM 2190632
Fonction Fongicide
Gamme d'usage Professionnel

L'échéance de validité de la présente décision est fixée a douze mois a 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 décembre 2021.

Le dépot d'une demande de renouvellement conformément a l'article 43 du réglement (CE) 1107/2009, dans les
trois mois suivant le renouvellement de ['approbation de la substance active, prolonge de plein droit
lautorisation de mise sur le marché aprés son arrivée & échéance de la durée nécessaire pour mener a bien
l'examen et adopter une décision sur le renouvellement.

A Maisons-Alfort le,

29 JAN, 2020

Caroling SEMAILLE
Directrice genéfale déleguge
en charge du pdle pfoduits réglementés
Agence nationale\de securité sanitaire de
l'alimentation, de I'environggement 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

Sacs en papier 5kg-10kg-25kg

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :
Catégorie de danger Mention de danger

Lésions oculaires graves et irritation oculaire - H319 : Provoque une sévére irritation des yeux
Catégorie 2

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

Pour I'opérateur, porter
Dans le cadre d’une application effectuée OPE Libre

Dans le cas d'une application effectuée a I'aide d'un tracteur équipé d'un épandeur a poudre pour poudrage

¢ Pendant le chargement

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

- Combinaison de protection de catégoerie Ill type 5/6;

- EPI partiel (blouse ou tablier a manches longues) de catégorie Ill et de type PB (3) a porter pardessus la
combinaison précitée ;

- Protections respiratoires certifiees : demi-masque certifié (EN 140) équipé d'un filtre P3
(EN143) ou A2P3 (EN 14387).

e Pendant I'application - vers le haut

Si application avec tracteur avec cabine

- Combinaison de protection de catégorie Il type 5/6;

- Gants en nitrile certifies EN 374-2 & usage unique, dans le cas d'une intervention sur le matériel pendant la
phase d'epandage. Dans ce cas, les gants ne doivent étre portés qu'a I'extérieur de la cabine et doivent étre
stockes apres utilisation a I'extérieur de la cabine.

Si application sans fracteur sans cabine

- Combinaison de protection de catégorie Il type 5/6 ;

- Gants en nitrile certifiés EN 374-2 a usage unique pendant I'application et dans le cas d'une intervention sur le
matériel pendant la phase d'épandage;

- Protections respiratoires certifiées : demi-masque certifie (EN 140) équipé d'un filtre P3 (EN143) ou A2P3 (EN
14387).

¢ Pendant le nettoyage du matériel d'épandage

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3

- Combinaison de protection de catégorie Il type 5/6 ;

- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie IIl et de type PB (3) a porter pardessus la
combinaison précitée ;

- Protections respiratoires certifiées : demi-masque certifié (EN 140) équipé d'un filtre P3 (EN143) ou A2P3 (EN
14387).

Pour le travailleur, porter

- Porter une combinaison de travail (cotte en coton/polyester 35%/65% - grammage d'au moins 230 g/m2) avec
traitement deperlant et, en cas de contact avec la culture traitée, des gants en nitrile certifies EN 374-3.

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

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

Protection de la faune

- SPe 3 : Pour protéger les arthropodes non cibles/les insectes, respecter une zone non traitée de 20 meétres par
rapport a la zone non cultivée adjacente.

- 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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