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REPUBLIQUE FRANGAISE

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 Ili du titre V du livre Il des parties législative et
reglementaire,

Vu la demande d'autorisation de mise sur le marché du produit phytopharmaceutique BIOX-M AMATEUR

de la société XEDA INTERNATIONAL

enregistrée sous le n°2017-2474
Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 6 décembre 2018,
La 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 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 BIOX-M AMATEUR
Type de produit Produit de référence
Titulaire XEDA INTERNATIONAL
1397 RN 7, ZAC LA CRAU, 13670 SAINT ANDIOL, France
Formulation Produit diffuseur de vapeur (VP)
Contenant 286 g/kg - huile de menthe verte
Numéro d'intrant 877-2017.01
Numéro d'AMM 2180858
Fonction Inhibiteur de germination
Gamme d'usage Amateur / emploi autorisé dans les jardins

L'échéance de validité de la présente décision est fixée a douze mois & compter de la date d'expiration de
l'approbation de la substance active. A titre indicatif, dans I'état actuel du calendrier d'approbation des
substances actives, |'échéance de l'autorisation est fixée au 31 aolt 2023.

Le dépét d'une demande de renouvellement conformément a 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 & 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, ” JAN. 7ﬁ§g

v

Frangoise WEBER
Directrice générale déleguée
en charge du péle produits réglementés
Agence nationale de sécurite sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)
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ANNEXE | : Modalités d’autorisation du produit

Vente et distribution

Le titulaire de I'autorisation peut mettre sur le marché le produit uniquement dans les emballages :

Emballage Contenance

Sacs refermables en polyéthyléne/aluminium/polyester | CONtenant 2, 4,6, 8 ou 10 sachets de 14 g en

polyéthyléne
Classification du produit
La classification retenue est la suivante :
Catégorie de danger Mention de danger
Sensibilisants cutanés - Catégorie 1 H317 : Peut provoquer une allergie cutanée

Pour les phrases P se référer 4 |a réglementation en vigueur.

Le titulaire de I'autorisation est responsable de la mise a jour de la fiche de données de sécurité et de Ia
classification du produit en tenant compte de ses éventuelles évolutions.
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Conditions d'emploi du produit

Stockage et manipulation du produit
- Ne pas stocker le produit dans un local ol la température peut dépasser 30°C.

Délai de rentrée:
- Bien ventiler avant de rentrer dans les lieux stockant les récoltes traitées.

Protection de I'environnement (milieux, faune et flore)
Protection de I'eau
- Ne pas rejeter dans l'évier, le caniveau ou tout autre point d'eau les sachets non utilisés.

Exigences complémentaires post-autorisation

A défaut de transmission de ces données dans les délais impartis a compter de |a date de la présente décision, la
présente décision pourra étre retirée ou modifiée.

Détail de la demande post autorisation Délai (mois) Récurrence (mois)
24 -

Fournir les résultats de I'étude, en cours de réalisation,
concernant la stabilité au stockage pendant 2 ans, & température

ambiante.
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