E = anses ()

Liberté + Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANCAISE

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 Il du titre V du livre Il des parties législative et
réglementaire,

Vu la demande d'autorisation de mise sur le marché du produit phytopharmaceutique VALENTIA

de la socigté BARCLAY CHEMICALS R&D LTD

enregistrée sous le n°2020-0763
Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 22 février 2021,
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 son annexe.

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 VALENTIA

Type de produit

Produit de référence

BARCLAY CHEMICALS R&D LTD
Damastown Way
Damastown Industrial Park

Titulai
e Mulhuddart
15 DUBLIN
Irlande
Formulation Suspo-émulsion (SE)
Cortonart 144 g/L - fluroxypyr-méptyl (équivalent a 100 g/L de fluroxypyr)

2 g/L - florasulame

Numéro d'intrant 9996-2020.01

Numéro d'AMM 2210226
Fonction Herbicide
Gamme d'usage Professionnel

L'echéance de validité de la présente décision est fixée & douze mois & compter de la date d'expiration de
I'approbation de la substance active qui arrivera a échéance le plus tét. A titre indicatif, dans I'état actuel du
calendrier d'approbation des substances actives, I'échéance de l'autorisation est fixée au 31 décembre 2025.

Le dép6t d'une demande de renouvellement conformément a I'article 43 du réglement (CE) 1107/2009, dans les
trois mois suivant le renouvellement de I'approbation de la substance active, prolonge de plein droit I'autorisation
de mise sur le marché apres son arrivée a échéance de la durée nécessaire pour mener a bien I'examen et

adopter une décision sur le renouvellement.

La preésente décision peut étre retirée ou modifiée avant cette échéance si des éléments le justifient.

07 AVR. 2021

A Maisons-Alfort, le

Agence nationale

Sécurité sanitaire de

I'alimentation, de I'environneﬁ@zet du travail (ANSES)
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Liberté « fgah‘lé * Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

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 téréphtalate 1L

Bouteilles en polyéthyléne haute densité fluoré 1L;2L

Bidons en polyéthyléne téréphtalate _ 5L

Bidons en polyéthyléne haute densité fluoré 25L;5L;10L

Les emballages en polyéthyléne haute densité sont refusés car leur compatibilité avec le produit n'a pas été
démontrée.

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :

Catégorie de danger Mention de danger

Dangers pour le milieu aquatique - Danger aigu, | H400 : Tres toxique pour les organismes aquatiques
catégorie 1

Dangers pour le milieu aquatique - Danger chronique, | H411 : Toxique pour les organismes aquatiques,
catégorie 2 entraine des effets a long terme

EUH208 : Contient de la 1,2-benzisothiazol-3(2H)-one. Peut produire une réaction allergique.

Pour les phrases P se référer a la réglementation 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.

VALENTIA
AMM n°2210226 Page 3 sur 9



6 4ns  abeq

9ccolee.U WY
VILNITVA

"DNAIOSIPS Sp S89UUOP 8P Snbuew un,p uosiel us 0z HOgg € €| HOgg op uoneoidde,p [ewiuiw apejs np UoneolIPoN
"8||20Jed Jed 1o aunynd Jed wnwixew uonesydde |
‘Jie1ebon sodau Juene Janiy p a[eonLy Ins Juswanbiun

B} : (SdAQuop) | (6€HOGE) | 6€ HO94 1@ 0Z HOgg ‘
§ g 9 SapEe)s Sa| a1jUS ue/L ey sl mmm&mus_.w%mﬂ*_‘m.._wm_‘
"SUAIOS|SS Bp S8RUUOP Op Snbuew un,p uosiel us 0z HOEd B €| HOgg ep uonedijdde,p [ewiuiw ape)s Np uonesiIpo
"8||22Jed Jed 38 ainyno Jed wnwixew uonesydde |
‘uoneleban ap esudal saude JsAIy,p ajeon Jns j8 sdwsjuud ap 3[eoi} 18 9|q Jns Juswanbiun
- - (6 HO99) 6€ HOgd 18 0¢ HO4d9g ¢
§ § 4 sapejs S9| ajue e L Bur st
"SHAROS|PS SP S8JUUOP Sp Shbuew un,p uosiel us 0z HOAg € £} HOgg ap uoneoidde,p [ewiuiw SpEe}s NP UoNEJLIPO
"8||@2Jed Jed 18 ainyno Jed wnwixew uoneoydde |,
"uonejeban ap asudsai saude JaAIY,p BuIOAE INns }o sdwsjuld ap SuloAE Ins juswanbiun
] 3
] G ) S (e I“_omm_v meﬂwmym wm_owyﬂwm_m ueyy ey 9'L
abeqiaysaq,2Ulony
"DUAOS[DS Sp SBYUUOP Sp enbuew un,p uosiel us 0z HOGg B € HOgg ap uoieslidde,p [ewiuiw spejs np uonedyIpo L16solst
"9||22Jed Jed 18 ainynd Jed wnwixew uonesidde |
Jie1ebon sodau Juene Jaaly,p auloAe Ins Juswanbiun
B} . (G dAQuop) | (L HOgg) | L€ HOgGd 18 0z HOgd ‘
s S 4 SOpEe]s S| alud e/} Bur oL
saljow)
(sanpw) ( > (sanaw)
> S9|qI9 uou = sino suonesdd 1ojdwa
sollieqe 291419 toll mov_.mn._o._:tm onbyenbe Mﬁ_oo%_ Hogad :Eﬁﬂ___v_acw 2 o._u_E_xm.mh sabesq
uonualy | sojueld agyel] a9)iel| g uonesijdde,p spejs 5 i
a9yel] jueAe iejaq aIquION aso(
UON 3uoZ UON 6UOZ UON auoz

sgsliojne sabesn sap s3SI

A|u sasue

ASIVONVYA] In0OIgnday
UIIIDLY » E:P,wm. o PLa2qIy
——




64ns G abed

92201L22.U WAIY
VILNTTVA
"SJIAI}08|9S Sp saguuop ap anbuew un,p uosiel us 0z HOdg & £ HOgg ep uonedldde,p [ewiuiw Spe}s NP UONESLIPO
"g|j@2Jed Jed 18 ainyno Jed wnwixew uoneoidde |
‘Jiieyeban sodal jueae Jaaiy,p 8610 Ins juswanbiun
) ) (Sdngiuop) | (57 HOQd) | S¥ HOGg 1@ 0Z HO9g ‘
s G 4 Sapejs s9| ajus ue/k Buri oL
"SNAORIPS P S3ULOP Bp SNbuew un,p UOSIEl US 0Z HOEE € €1 HOFE 9P Uoiesidde,p [ewiuiw Spejs Np UOHESUIPO sbeqieyseq,sbio
"9jjeoJed Jed 18 ainynod Jed wnwixew uoneoldde | €1650151
‘uonjelabon ap asudal saide Janiy,p ablo ins Juswanbiun
i B (S¥ HOgg) | S¥ HOg4 18 0Z HOgg ‘
§ g 4 Sape]s s9| ajus Helk Bur 9oL
"SHAIROS|SS 8p Se3uUOp 9p Snbuew un,p uosies us 0z HOgd & €1 HOgg op uonealdde,p [BWIUIW SPE}S NP UOKEILIPOIA
"9||99.ed Jed 38 ainynd Jed wnwixew uoneoldde |
"uoneloban ap asidai saide JaAIY,P 9]q Ins Juswanbiun
i . (SY HOgg) | S¥ HO4d ¥ 0Z HO9g ‘
s s 4 Sape)s S| alus HEfL BUT9L
'SHAIO3I9S 9P SPUUOP ap anbuew Un,p UOSIel Us 07 HOFE B £ HOgd 9p Uonealdde,p [ewiuiw SpelS Np UOKEdLIPO Sbeqieusea.2ig
‘g||ooJed Jed 18 ainynod Jed wnwixew uoneoldde | clesoLsi
‘Jie}oban sodal Jueae JaAly,p 9|9 Jns Juawsnbiun
) i (Sdnaiuop) [ (67 HOGd) | S¥ HO9g 18 0 HO9g ‘
s G 4 Sape}s s9| aua HElk BU9L
saljouwl)
(sanaw) (sang (sanpw)
so|iage sa|qIo uou S3|qI9 uou anbnenbe (sanol) Hogs suonjesijdde,p 1ojdws,p
sapodoliype 9}j0231 wnuwixew ajewixew sabesn
uonualy | sajueid sgyel] o9yel] uonesijdde,p apejs
o9jiel] JueAe rejodg QIqUION aso(
UON auoz UON 607 UON auoz

sgsliojne sabesn sap a)si

{ " sasue

ASIVONVYEZ IN0I19nd3y
s3IvL] « w-,:u%..u o Jriaqly
—




6 4ns 9 abedq

9c¢colee.U NNy
VILNTTVA

JusueWIS  oslleloba Jusodsiq | dAQ

‘PUAROS9S Sp S8PULOP Sp Bnbuew un,p uosiel us 0z HOgd & €1 HOgd op uoneoidde,p [ewiuiw Spe)s Np uoneolIpo
'9||20.ed Jed e ainynd Jed wnwixew uopnesidde |
‘J1e1ebon sodau Juene Jany,p a|Biss ins Juswanbiun

- ) (6 dA@iuop) | (6e HOGQ) | 6€ HOgGd 18 0Z HOgd ‘
s G 4 Sapejs s9| ajjus ME/L BursL
abeqiayseq,.s|bleg
"SHUAOBISS 8P S9UUOP Sp dnbuBw UN,p UOSIES US O0Z HOEE B £ HOgd op Uonediidde,p [Bwiuiw SPE}S NP UOKEDLIPO Slesolgl
‘9||@2.ed Jed o ainynd Jed wnwixew uopeoldde |
‘uoneyebon ep ssudal saide Jany,p aibies ins jo sdwsjuud ap |biss ins juswsanbiun
s - (6€ HOg9) 6€ HOg4 18 0C HOg9d ‘
s § 4 sapejs s9| anus HE/L eun s
"PHAROS|9S Sp S8PUUOP 8p enbuew un,p uosiel us 0z HOgd & €1 HOgd ap uoieoidde,p [ewiuiw Spejs NP UONESLIPON
"8||22Jed Jed 18 ainynod Jed wnwixew uonesydde |
sdwsajund ap ab.o uns juswanbiun
abequayseq,abi0
4 5 (6€ HOGg) 6€ HOgd 18 0C HOgd ‘ €1L6S0LGL
s g 4 Sapejs s9| ajus MEf, BUM St
(sasow)
(seouw) S3]qI2 uou (Sen3oul) (sinol) suonesidde,p 1ojdwa,p
29llloqe 29191 toul sapodoiype enbBENDE 9)|0291 HOgd wnuwixew ajewixeuw sabesn
uonusly | sajueid agjies] o9jel ] 7 uonesiidde,p apeis ; :
o9yel] jueAe lejog AIqWION asoQ
UON auoz UON 6UOZ UON auoz

sgsiiojne sabesn sap ajsi

.m, sasue

ASIVONVYA IN0I19nd3y
ANUISIOL] o m:?w..u s 2142q17
-




6 4ns / ebedq 9ccoleec.U WNY
VILNITVYA

‘2auisn[ sed }sa,u agnbipuanal asop | 1ed gsnjal 18 abesn,]

: shjal np uoneAioN S BEISI . S

1065G5SS 1L
(91 Imom_mv uey} B Z'L
(sinol)
21j0221 JueAE 12]2Q suonesijdde,p winwixew aiqUON 1ojdws,p asoqg sabesn

sosnjal sobesn sap a)si]

ASIVONVY] IN0I8Nd3Y
Q kie3IeS dareya op e ioge et FsAIDL] o NJOTT o F11aGIT

Ssosue Z




E N anses 1,

Liberté = Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Conditions d'emploi du produit

Stockage et manipulation du produit

- Ne pas stocker le produit dans un local ou la température peut dépasser 40°C.

Protection de 'opérateur et du travailleur

Pour I'opérateur, porter
Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'un pulvérisateur a rampe :
 pendant le mélange/chargement
- 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 & manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) a porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précité OU combinaison de protection chimique catégorie Il et de type 3 ou 4 certifiée ;

* pendant I'application - Pulvérisation vers le bas
Si application avec tracteur avec 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) 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 portes qu'a l'extérieur de la cabine et doivent étre stockés apreés 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 certifiés 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 ;

* 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 8 manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) a porter par-dessus I'EPI
vestimentaire précité OU combinaison de protection chimique catégorie Ill et de type 3 ou 4.

Pour le travailleur, porter
- EPI vestimentaire conforme a la norme NF EN 1SO 27065/A1.

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)

Respecter une distance d'au moins 3 métres entre la rampe de pulvérisation et :
- Il'espace fréquenté par les personnes présentes lors du traitement ;
I'espace susceptible d'étre fréquenté par des résidents.

Respect des limites maximales de résidus (LMR)

- Ne pas implanter de culture de type légume-racine ou légume-tubercule en culture de remplacement ou de
rotation moins de 10 mois apres application d'un produit contenant du fluroxypyr.

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

REPUBLIQUE FRANGAISE

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

Protection de I'eau
- 8P 1: Ne pas polluer 'eau avec le produit ou son emballage. Ne pas nettoyer le matériel d'application pres
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 2 : Pour protéger les organismes aquatiques, ne pas appliquer sur sol artificiellement drainé ayant une
teneur en argile supérieure ou égale a 45 % pour les usages céréales d'hiver

- SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 5 métres en bordure des
points d'eau pour les applications sur céréales de printemps, et aprés la reprise de végétation sur céréales
d'hiver

- SPe 3: Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 5 métres comportant un
dispositif végétalisé permanent non traité d'une largeur de 5 métres en bordure des points d'eau pour les
applications avant repos végétatif sur céréales d'hiver.

Protection de la flore
- SPe 3 : Pour protéger les plantes non cibles, respecter une zone non traitée 5 meétres par rapport a la zone

non cultivée adjacente.

Exigences complémentaires post-autorisation

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

Délai Récurrence

Détail de la demande post autorisation ;i :
(mois) (mois)

Mettre en place un suivi de la résistance au florasulame. Fournir aux autorités
compétentes toute nouvelle information susceptible de modifier I'analyse du risque de o _
résistance.

Mettre en place un suivi de la résistance au fluroxypyr. Fournir aux autorités
compétentes toute nouvelle information susceptible de modifier I'analyse du risque de 5 .
résistance.

Fournir les résultats de I'étude de stockage 2 ans a température ambiante dans 24
I'emballage commercial.

Recommandations relatives a I'étiquette du produit

Il est recommandé de faire figurer l'information suivante sur I'étiquette :

- Il appartient a I'agriculteur multiplicateur, avant toute utilisation du produit, de consulter le semencier concerné
ou de respecter les préconisations du prestataire de production concerné.
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