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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 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
reglementaire,

Vu la demande d'autorisation de mise sur le marché du produit phytopharmaceutique VEXTADIM 240 EC
de la société VEXTACHEM S.R.L.

enregistrée sous le n°2018-3326
Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 11 mars 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'évaluaion, 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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Liberté + Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Informations générales sur le produit

Nom du produit

VEXTADIM 240 EC

Type de produit Générique
VextaChem S.R.L.
: i Piazza B. Buozzi 9
Titulaire

04100 LATINA
Italie

Formulation

Contenant

Concentré émulsionnable (EC)

240 g/L - cléthodime

Produit de référence

Nom commercial CENTURION 240 EC

N° AMM 9400052
Numéro d'intrant 734-2018.01
Numéro d'AMM 2200215
Fonction Herbicide

Gamme d'usage

Professionnel

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, I'échéance de l'autorisation est fixée au 31 mai 2024.

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 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.

A Maisons-Alfort le,

29 MAI 2020

Agence nationadle de/sécuritéh\sanitaire de

I'alimentation, de I'environpement et

VEXTADIM 240 EC
AMM n°2200215

travail (ANSES)
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Liberié + Egalité + 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 haute densité 1L

Bidons en polyéthyléne haute densité 5L

Bouteilles en polyéthyléne haute densité fluoré 250mL ;500mL; 1L

Bidons en polyéthyléne haute densité fluoré 3L;5L;10L;20L

Bouteilles en polyéthyléne haute densité / éthyléne alcool vinylique 250mL; 500mL; 1L

Classification du produit

La classification retenue est la suivante :

Catégorie de danger Mention de danger

Danger par aspiration - Catégorie 1 H304 : Peut étre mortel en cas d'ingestion et de
pénétration dans les voies respiratoires

Sensibilisants cutanés - Catégorie 1 sous-catégorie B | H317 : Peut provoquer une allergie cutanée

Toxicité spécifiqgue pour certains organes cibles a la H336 : Peut provoquer somnolence ou des vertiges
suite d'une exposition unique - Catégorie 3 : effets
narcotique

Dangers pour le milieu aquatique - Danger chronique, | H412 : Nocif pour les organismes aquatiques, entraine
categorie 3 des effets néfastes a long terme

EUHO066 : L'exposition répétée peut provoquer desséchement ou gergures de la peau

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.

VEXTADIM 240 EC

AMM n°2200215 Page 3 sur
10



0L 4ns - ebed

§LZ00ZZ.U WY
03 0¥Z WIAV.LXIN
‘BJUBAINS 93UUB,| BWIPOYIS|D
| 8p jueusjuod jnpoid anne no} no ynpoid 90 Jenbidde sed su ‘BY/1 §°0 B aunauadns 2sop sun B 8)j0Jed NS uohes|n aun B alng
"9|[@2Jed Jed jo [einyno aj940 Jed uoiesdde sun SRS iearianiE
‘BU/T G°0 9p SSOP B| B sg||anuue sauiwelb Ins a3.juow a)1oeolg 9I9ysaq,SpoIen
"SB0BAIA sosuIWelb Ins aa1uow a)oed1yg 10650291
- = Sy HO8d 1° ¢ HOg4
0c * ()74 sepels s9| ajus uejL BYM L
"BJUBAINS aauue,| aWIpoyla[o
E| 9p jueusjuod Jinpoid axine jno} no ynpoud 89 Jenbidde sed su ‘eys] g'p e ainalgdns asop aun e aABJalaq NS UONESIN dun B alng
‘8||@2Jed Jed }o [ein)no 8[9A2 Jed uoneondde aun abeqiaysag
'BU/T S°0 SP S0P E| B s9||anuue sagulwelb ins sa,5uow 910eo1y] «2120ej0d anesayeg
"S90BAIA Saaulwelb ins sanuow 21o0e0143 LO6SZL9]
: oz ) : 0o | CEHOSIRZIHOSE [ ., eun szt
‘8JUBAINS 93UUER,| SWIPOYIS|0
€| 3p jJueuajuod Jinpoid axine o} no ynpoid 8o Janbydde sed su ‘ey/ g0 € ainaugdns 8sop aun B aAeJaaq NS UOKESIRN BUN B S)INg SBohEss
‘9Jj@2.ed Jed 38 |einyno 91942 Jed uoneondde sun m._Mmm_.rlM.
o e e e somon oo | 1170l s
3 E €e HOgg e 2l HDd4 ‘
0¢ S 09 SOpE}s s8] 23U ue/i BUM SZ'L
Xna|iny jueanlpe 2aAy abeqiaysaq,apiyoely
- 0z - S 09 - uey) BU/T S0 10050100
(sosow) (sosnow) (
. 3 saljow)
s9|qI10 S3]q19 uou , (sanol) suonesdde,p 1ojdwa,p
MM“__MME uou sajue|d sapodouype aww_u_”“.wm a}]099. one o__._n_w_mm S wnuwixew ajewixew sabesn
BUSIN o9yel] a9yel] :o.“.o :.w jueae 1ejaqg Heoldde.p spers SIqUION asoq
UON auozZ UON auoz N 4

"abesn,| op aguod el ap sainynd sep s|qwiasus,| Jns sasLoINe Juos sabesn S| ‘UoljolISal Bp aouasqe,| ug
‘dweys uiejd us uonesijin sun e jJuspuodsaliod saslone sabesn s8] ‘anbiyioeds uonuaw ap aoussqge,| ug

sosLlio}ne sabesn sap a1sI

&IU, sasue

IASIVONYYL IN018NdI1y
AHUIIDL] o .u._.....tw.w . 2Ldaq1Y
~—




0L 4ns G abeg

$L20022.U NNy
O3 0¥Z WIGV.LXIA
'S9Y21yd slod 38 s28s slod ‘'soss Sj0dlIBY ‘Seydas S8A8J INns Juswanbiun abeqiaysa(, (sayoas)
6¢ HOgd 18 ZIL HO4ag : sasgbelod sesnauiunbaon

- = ue e
0c § 09 SOpE]S S9| aJjuD e 4nso $90/1500
7 abeqiaysaeq
s = 61 HOg9 1@ ZIL HOg9gd g »SaJ9belinoj sesnauiwnbon
0Oc El g sapejs seo| ajus il BU S0 LLBSSPSL
- abeqiayseq,siel;
= o 61 HOdg e 2l HDOgd : $9$8009 uou sjod 13 sjooley
0¢ S 0g sopej}s s9| anua uesL Bunso 76091500
"sdwsajund sp ssjosaAgy 12 sdwsayund ap xnauibesjoud siod ‘sdwasjuld ap sebeuinoy siod Ins juswienbiun abeqiaysaq
2 E 6€ HO9d 1@ 2| HOag ~Sasnaulbegjoid saulels)
e 5 09 sapejs sa) anjus SISl BUM S0 50655891
U9[92 ‘|Inousy ‘uewol ‘Jaune| ‘uobensa ‘abnes ‘Oljiseq ‘|isied ‘epo|noqio Jns juswanbiun abeqiaysaq,saqioH sauiy
: | 02z 2 _ S _ 09 | 9L HOggapelsne | uey), | eunso L06SSL6L
"‘8JUBAINS aguue,| sbeqioysaq
SWIpoyIg|o g] ap Jueuajuod Inpoid anne o) no ynposd 2o Lm:c__awmmmm_.,_wuwm_mmhv _m>_mcmu_._w0mm_mMm“M_Mmrw__.a_uowmm@_o: 1D NS uonesiin aun e alng «S@snauibeg|o wm._mt_u:._o
= 0¢ - g 3 Sapels S| B4UD uejL ey/1 s‘o L06S02S1L

"SIUBAINS S3UUE,| SWIPOLIRIO | 8p JuBusju0d JINpold axne 1no) no Jinpoid 8o Jenbydde sed au ‘sawwod XNOYD INs uonesi|in aun e s}ing
‘S9||anuue saguiwelb ins aauow a)oeolyg
'sgwiwod xnoyds Ins juawanbiun

abequeayseqg,sawwod xnoyn

L HOgd 32 21 HOg49 g
= - 14 H ‘
0c g 8¢ sope}s s9| a4 ue/} BY/I1 S0
(sanow) (sanow)
men s3|qI2 S3|qI2 uou amu.wn_uwhﬁm (sunol) suoneoijdde,p 1ojdwas,p
> o“_.c M_ uou sajueld | sapodoiyue = m.uﬂ_m.. 9)j09291 o mo._.%_mmm A wnwixew ajewixew sabesn
HUs agyel )| oa9jel | 5 .m:w JueAR 1R]9Q Hedldde.p opeys alquopN asoqg
Uop auoz UON auoz N r4

‘sBesn,| ap agp0d | 9p S2UNYND SAP B|qLISSUS,| INS SPSLIOINE Juos sabesn sa ‘UOIoL}Sa) Bp S0UBSQE,| U
"dwieyo urejd us uones|IN sun g JuspuodsaLi0d sesUolNe sabesn sa) ‘anbydads uonusw op soussqe,| ug

sasiiolne sabesn sap a)si

ASIVONVYE] In0I1and T4
ULV L] o wh_:ww...u o Flaaqry
—




0L ins g abed gLeooee.u iy

03 0¥ WIgYLX3A

"SJUBAINS S3Uug,| SWIPOYIRID | 8p JUBUSIUOD JInpoid aine 1no} no Jinpoid a2 Jenbijdde sed au INBYDIHE INS UOKESI|IIN 8un & 9)ing
‘9||@0.ed Jed 38 |einyno 8|9k Jed uoneoldde aun
"S3||anuue saguiwelb uns saiuow 9)I0edly]
Aneyoiue, ins Juswsanbiun

- - d|qeoidde | L6 HOgg 1@ 2l HOGg -
i 5 UON SOpE)s S9| aNjud el 'Y/ S0

"UIPUBAB| }8 SpUBAE| NS Juawanbiun

S IESTAdE abeqiayseq,auielb apod
|4
] 0¢ = S _nco.—_,_ - ue/L ey/1 s‘o 00656601

'SJUBAINS auUuR,| SWIPOUIRIO B| Sp JuBuajuod ynpoid anne jno} no ynpoud 92 Jsnbidde sed au ‘Spwwod XNoyo Ins uolesI|ijn sun e ajng
"BU/1 G'0 9P SSOp B| B S$9||anuue saguiwelb Ins aajuow aoeolyg

"S9OBAIA SaaUIWRID INS a.uoW 910801
S8wwod xnoyo, Ins jusawanbiun

3 . a|qeoljdde L HOgg e 21 HOg9
0c S UON S3pEe]s s9| ajus il Bun L
"9JUBAINS dauUe||
Swipouisid €| 3p jueusjuod Jinpoid aine noj no Jinpoid 89 Janbijdde sed su ‘suozeb e jo sas9belnoy seauiwelB Jns uonesiyn sun e auNg abeqiaysaq
'21q0300 ;5| nenbsnl Gz HOgg ap Jived e : uoneoydde,p apelg .Suozeb e 1o sasabeliinoy
"3UIAO 18 abnous anbnjgy uns juswsanbiun saguIwels) - suielb suod
¥ 0z F S a|qeondde 5 ueyy eY/T 50 S000L900
UoN
: abeqiaysaq,loned
& - 6¢ HOgd 12 61 HOg4 ‘
0c G 06 Sope)s s8] s ue/L BY/T S0 L06S6¢61L
(sanaw) (sanaw)
= % (sonaw)
s91q12 S3|qI2 uou 2 (sanol) suonesijdde,p 1ojdwa,p
Mw““_w“__”_ uou sajueld | sapodoayue w.ww_a_w.__,g 2}|0291 Jior mu__.rw_mm SbE wnuwixew ajewixew sabesn
: a9yel ] a9yel] .._o.u.m:.w JueAe Iejaqg Beoldde.p pels 2IquION asoqg
UON 3Uo0Z UopN auoz N 4

‘abesn,| op a9u0d | Bp SBIN)INO SIP S|qWIBSU,| NS SISLOINE JUOS Sabesn So| ‘UoNILSaI 9p douUBSqe, | U]
"dweyo ureld us uones|IN sun g juspuodsaliod sasuoine sebesn se| ‘anbyioads uonusw ap adudsqe, Ug

s9sllojne sabesn sap ajsi]

ISTYONVES InDIandIy

A ’f mwm—l—m AlrsaroL .u.t_.u\u..m. drdaqiy




0L Jdns / ebeq

Sleooez.u WNY
03 0vZ WIAvLX3IA
‘ulpueAe] }a spueAg| uns juawanbiun
. A a|qeaidde - : abeqiaused.ONvVdd
0z S UON uey, U/ 5°0 00656661
WSlel} s9ss009 siod, 8 saJebejod sasnauiwnbay, 1ns Juswanbiun
B i a|qeoldde 6€ HOgd 1@ gL HDO9d ‘
0c El UoN Sape]s s9| aJjua il BUM S0

€l Sp Jueusjuod ynpoud axne jno} no ynposd 20 Jenbidde sed su ‘BY/1 G'0 & aunaugdns asop aun e

"BJUBAINS S3UUE,| SWIPOY}DI0

SABISYaq INS UONESI|IN aun e a}ing

"8||92Jed Jed }9 |einyno 9940 Jed uoneoydde aun
"BU/ S°0 3p 9s0p e| B so|anuue saguiwelb ins sonuow yoesIyg
"SSOBAIA sa3ulwelb ins aanuow ayoeolyg
J9BeLNO) 1o 8|jpLisnpul aABIaReq, 10 ,819bE)0d 9AelIalaq, Ins Juawanbiun

Z = s|gqeoidde €€ HOd98 1® Tl HDAag ‘
0c g UoN Sape)s sa| anua Ue/L Bun sel abequaysaq,auielb apoy
LSIBY $9SS099 sjooley, 19 ,Slel} S95S099 uou siod 18 SJ0olIEy, ', S2J3be.1inoy sasnauiwnba), ins juswanbiun 00656601
- B dqeddde [ gL HOgg 1@ Z} HO4g ;
0C s UoN S9pE)s $9| aljus HEAL BUrso
"SJUBAINS 89UUE,| BWIPOYIS|0
Bl 3p jueusjuod yinposd aine noy no Jnpoid 80 Jenbidde sed su ‘BY/7 G'0 B ainsuadns asop aun e ayoied Ins uonesiiin aun e ayng
'9|90Jed Jed jo [N 3joAo Jed uoneoidde aun
"BU/T G'0 9P SSOp | B S3||anuue saguiwelb Ins aaiuow 9)o0eo1]
'S80BAIA sagulwelB ins sasuow gyoedlyg
", OJ0JeD, Ins juswanbiun
8lqedndde | 6 HOgg 19 ¢} HO4g
i 0c 4 § UON Sape)s so| aJjua eyl BUM L
(sanew) (senew)
so|ioqe s9|q19 S9|q12 uou aﬁn_h“u_w.”_%m (sunol) Hogg suonesidde,p 10jdwa,p
uoBu S uou sajuejd | sapodoiyue A u.u_m._._. 9}j0291 uonesidde,p speys wnwixew ajewixew sabesn
: a9jel] a9kl U o_.,_ = oz jueAe 1ejaqg i y 2IquIoN aso(
UON 3uoz UON Juoz

‘abesn | ap agpod e| ap saunno sa
"dweyo uied ua uonesiN sun e ju

P S|qwasua | uns sgslone Juos sabesn sa) ‘uoiollsal ap soussqe,| ug
8puodsaliod sgsuone sebesn saj ‘anbyioads uonuaw op aouasqe,| ug

sasliolne sabesn sap ajsi

m,, sasUp

ASIVONVY] IM0119nd Ty
FHUIAIDL] o m:mqa..w. o 21a2qry
e




0L 4ns g abey GL200gg.u WY
03 0F2 WIQYLX3IN
abequaysaq.oeqe
F > 3lqedydde | 6L HOgg 1@ zIL HOGg ‘ 5%
0c S UON SOpE)}s $9] anUS uejL BY/ S0 10655851
(sanaw) (saspw)
, g (sasjow)
s9|qI2 S$9|q12 uou 5 (sanol) suonesijdde,p 1ojdwsa,p
sa|Iaqe anbnijenbe Hogg e : . :
uonRuoW uou sajue|d sapodoiype soel] 93jo0o31 uoneondde,p ape3s wnuwixew ajewixeuwl sabesn
a9jel] o9yel] R jueAe rejpq alquioN aso(Q
UON 3uoZ UON auoz N z

‘abesn | ap sgp0d | 9p S8IN)ND SO S|qUIBSUS,| INS SISLIOINE Juos sabesn sa)| ‘uoljoLISal Bp BdUBSOE,| U
"dweyo ure|d us uones||N aun B JuspuodsaLod sasuoine sebesn sa| ‘anbiyoads uonuBW ap aouasqe,| ug
s9sliojne sabesn sap a)si

{* sasue

ASIVONVYS IN01and3y
PHULIIDL] o .mu.:c».—..w . Aldaqiy
-




N anses { }

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 35°C.

Protection de I'opérateur et du travailleur
Des informations genérales relatives aux bonnes pratiques de protection pourront é&tre mises a disposition de

l'utilisateur :

- lutilisation d'un materiel 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 deédiée ou d'EPI doit étre associé a des réflexes d'hygiéne (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 '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 EN 374-3 ;
- Combinaison de travail en polyester 85 %/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 ;
- Protections respiratoires certifiées : demi-masque certifié (EN 140) équipé d'un filtre P3 (EN143) ou A2P3
(EN 14387) ;

* pendant I'application - Pulvérisation vers le bas

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 certifiés EN 374-2 & 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 aprés 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 certifies 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 & manches longues) de catégorie Ill et de type PB (3) a 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 a/m?) avec traitement
deéperlant.

VEXTADIM 240 EC
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Liberté « Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANCAISE

Délai de rentrée en application de I'arrété du 4 mai 2017 :
- 48 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 utiliser les sous-produits des cultures porte-graines et de lavande et lavandin en alimentation humaine ou
animale.

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

Protection de 'eau
- SP 1: Ne pas polluer I'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.

- SPe 1 : Pour protéger les eaux souterraines, suite & une utilisation sur graminées fourragéres et & gazons, «
cruciferes oléagineuses d'hiver », choux pommés, « carotte » a une dose supérieure a 0,5 L/ha, « betterave
industrielle et fourragére » a une dose supérieure a 0,5 L/ha, et « betterave potagére » a une dose supérieure a 0,5
L/ha, ne pas appliquer ce produit ou tout autre produit contenant du cléthodime plus d'une année sur deux.

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.
Protection de la flore

- SPe 3 : Pour protéger les plantes non cibles, respecter une zone non traitée de 20 métres par rapport a la zone non
cultivée adjacente.

Exigences complémentaires post-autorisation

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.

Détail de la demande post autorisation (g‘::ias') Re;:I:Lries?ce
Mettre en place un suivi de la résistance a la cléthodime, en particulier sur digitaire
sanguine. 2 i
Fournir aux autorités compétentes toute nouvelle information susceptible de modifier
l'analyse du risque de résistance.
VEXTADIM 240 EC
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