Divection générale
de I'alimentation

Sous-direclion de la
qualité ef de la protection
des végétanx

Bureau de ia
réglementation et de la

mise sur fe marché des
intrants

Dossier suivi par : CS

Rét 1 2130086EXTO15021

Objet : Lettre de décision

Madame, Monsieur,

MINISTERE
DE L'ALIMENTATION
DE L’AGRICULTURE
15T D1 LA PECIHIE

H.M. WORLD COMPANY
8, impasse du vallon

10150 MONTSUZAIN
FRANCE

Pari ,1 5o g e
WL MATZA

Veuillez trouver ci-joint la letire de décision qui fzil suite 3 volre demande dlextension d'origine d'un permis de
commnerce paralléle, concernant le produit :

N Intrant : 2130086 - RAXEDA AMM n® 2130032

(ce n® intrant et ce nom sont A rappeler dans chaque correspondance concernant ce dossier)

Je vous rappelle que, compte tenu de la présence d’époxiconazole classé reprotoxique de catégorie 1B pour ses effets
sur le développement (5°™ ATP du 2 cctobre 2013), la préparation RAXEDA doil &tre ulilisée en accord avec les régles
énoncées par le décret n°2001-97 du 1* février 2001 établissant les régles pariiculidres de prévention des risqucs
cancérogénes, mulagénes ou toxiques pour la reproduction.

Je vous prie d'agréer, Madame, Monsieur, 'expression de mes salutations distingudes,

Yous disposez d’un délai de deux mois, pour contester fa présente décision, si vous le souhaitez, devant le Tribunal administratil’

Pour Ie Ministre et par délégation,

Le sev-directeur de iz qualite
ot dela profestien UES VEgaiauR
| M

.—--"""‘""”

/ Alain TRIDON

15 MALEI
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Conformément cux dispositions du chapitre I du titre V du livre I de la partie législative du Code Rural et des textes pris pour son
application, les décisions suivantes ont éié aivrétdes dans les conditions ci-dessous :

Descriptif de I’Intrant

Produits Phytopharmaceutiques
Neintrant : 2130086 WNom commercial : RAXEDA N° AMM : 2130032

Firme détenirice : HM, WORLD COMPANY

Type commercial : Permis de commerce paralléle
Cemposition : Epoxicenazole 62,5 G/LA+fluxapyroxad 62,5 G/L

Vu l'avis de 'Anses 1°2014-3642 du 26 mars 2015

Conditions d’emploti

- Porter des ganis et des vétements de profection appropriés pendant le mélange/chargement et des vétements de protection appropriés
pendant l'application

- Délai de rentrée : 48 heures en application de {'arrété du 12 septembre 2006,

- Ne pas appliquer & {a dose maximum homologuée plus d'une fois par an et par parcelle le produit RAXEDA ou tout autre produil i
base d'une subsiance acltive du groupe des inhibiteurs du complexe mitochondrial (SDHI) afin de limiter le risque de résistance.

La mise sur le marché du produit RAXEDA doit se faire dans des conditions, notamment d'éliquelage et d'emploi, strictement
identiques & celles prévues pour le produit de référence.

De plus, la préparation RAXEDA ne poutra étre comuercialisée que dans une contenance de 1 ;3 ; 5 et 10 L lorsqu'elle correspond 2
lintroduction du produit ADEXAR de Pologne, conformément aux conditions d'autorisation de ce produit en Pologne.

" En application du 6 de l'article 52 du RCE 1107/2009, le permis est valable pendant la durée de I'auterisation du produit de
référence, sans préjudice de I'application éventuelle des dispositions des articles 44, 45 et 52 7 et 8 du RCE 1107/2009 et de

I'article R253-29 du CRPM ".

Dénominations commerciales

RAXEDA,

Vous disposez d’un délai de deux mois, pour contester la présente décision, si vous le soubaitez, devant le Tribunal administratif

Pour le Ministre et par délégation,

Le irecteur de s qualiié
pide la protectinITaes veyGiaux

~SHelapoe

- Alain TRIDON
15 MALZIG |
251, rue de Vaugirard 75732 PARIS CEDEX 15 page 2/3

N Iutrant 2130080 - RAXEDA TéL: 01.49,55.49.55 - Fax: 01.49.55.59.49



.

*

Origine(s)

| Statut Pays - | Nom commiercial intrant Numéio aulorisaiion inltrant
importé importé
Aulorisé Pologne ADEXAR R-22/2014

Firme détentrice

H.M, WORLD COMPANY Firme détentrice du produil de référence :
BASF FRANCE SAS

Vous disposez d’un délai de deux moais, pour contester la présente décision, si vous le souhaitez, devant le Tribunal administratif

Pour le Ministre et par délégation,
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