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Paris, le

Obijet : Lettre de décision

Madame, Monsieur,

Veuillez trouver ci-joint la lettre de décision gtait suite a votre une demande de réexamen conmutaina
d'autorisation de mise sur le marché d'une prépardéja autorisée, concernant le produit :

N° Intrant : 9800280- NOVODOR FC AMM n° 9800280

(ce n° intrant et ce nom sont a rappeler dans chagucorrespondance concernant ce dossier)

Je vous demande de fournir a I'’Anses dans un dél@ians a compter de la date de signature deisiaé:

- Les teneurs minimale, maximale et nominalBduaillus thuringiensis ssp. tenebriorsisucheNB-176(TM 14 1) et la
bioactivité maximale dans la préparation.

- Le pH d'une dilution aqueuse de la préparatida Goncentration de 1 %.

- Une étude de stabilité réalisée sur la formutaN®VODOR FC dans les conditions optimales de stgek incluant la
teneur erBacillus thuringiensissp.tenebrionissouche NB-176 (TM 14 1) viables, I'activité biolgge, la recherche
des contaminants microbiologiques, le test de sp@ite de dispersion, le test sur tamis humidediede la mousse
persistante, le test de suspensibilité et le sintage conformément au document européen
SANCO/12116/2012_rev.0 avant et aprés stockaga gesparation dans son emballage commercial.

- Les données de validation (répétabilité, témaisitf...) de la méthode de détermination de I'até\biologique dans la
préparation NOVODOR FC.

- Larecherche du contaminant microb&aphylococcus aurewsans cing lots de la préparation NOVODOR FC en
utilisant une méthodologie en accord avec le doctimeropéen SANCO/12116/2012_rev.0.

- Une méthode d'identification spécifiqudacillus thuringiensissp.tenebrionissouche NB 176 (TM 14 1) afin
d’identifier avec précision les souches qui peurg a I'origine de toxi-infections.

Je vous demande de faire figurer la recommandatibrante sur I'étiquette : « Contient Bacillus thuringiensis ssp.
tenebrionissouche NB-176 (TM 14 1). Peut entrainer une réaate sensibilisation. »

Je vous prie d'agréer, Madame, Monsieur, I'exppes# mes salutations distinguées.

Vous disposez d’'un délai de deux mois, pour coatéatprésente décision, si vous le souhaitez,rddeal ribunal administratif
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Conformément aux dispositions du chapitre Il dretV du livre 1l de la partie |égislative du Co&eiral et des textes pris pour son
application, les décisions suivantes ont été aggtdans les conditions ci-dessous :

Descriptif de 'Intrant

Produits Phytopharmaceutiques
Ne¢intrant : 9800280 Nom commercial :NOVODOR FC N° AMM : 9800280

Date prévisionnelle de renouvelleme020
Firme détentrice VALENT BIOSCIENCES

Type commercial Produit de référence
Composition: Bacillus thuringiensis var. tenebrionis 112 G/L

Vu l'avis de I'Anses n°2012-1793 du 3 avril 2015
Vu l'avis de I'Anses n°2012-1796 du 3 avril 2015

Conditions d’emploi

- Pour protéger les organismes aquatiques respgaterone non traitée de 5 metres en bordure dets meau pour les applications
par pulvérisation au champ.

- Ne pas utiliser par des personnes fortement inoadprimées ou sous traitement immunosuppresseur.
- Délai de rentrée : 48 heures en plein champ phicagion de I'arrété du 12 septembre 2006.

- Pour protéger I'opérateur porter :
» Pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3,
- Combinaison de travail tissée en polyester 658fc35 % avec un grammage de 230 g/m? ou plusteaiéement déperlant,
- EPI partiel (blouse ou tablier a manches longdesjatégorie Il et de type PB (3) a porter passds la combinaison précitée,
- Protections respiratoires certifiées: demi-maditrant anti-aérosols certifié (EN 149) de clag$eP3 ou demi-masque certifié
(EN 140) équipé d'un filtre anti-aérosols certifiEN143) de classe P3,
- Bottes de protection conforme a la réglementagtoselon la norme EN 13 832-3,
- Lunettes ou écran facial certifi€ norme EN 16E(€igle 3).

» Pendant I'application
- Combinaison de travail tissée en polyester 650%rc35 % avec un grammage de 230 g/m2 ou plusteaiéement déperlant,
- Bottes de protection conforme a la réglementadioselon la norme EN 13 832-3,

Si application avec tracteur sans cabine
- Gants en nitrile certifiés EN 374-2 & usage uaigandant 'application et dans le cas d’une ietgion sur le matériel pendant la
phase de pulvérisation,
- Demi-masque filtrant anti-aérosols (EN 149) dessé FFP3 ou demi-masque (EN 140) connecté anendiiti aérosol (EN 143)
de classe P3,
- Lunettes de sécurité conforme a la réglementaiselon la norme EN 166.

Si application avec tracteur avec cabine
- Gants en nitrile certifiés EN 374-2 & usage uejglans le cas d’une intervention sur le matégedant la phase de pulvérisation.
Dans ce cas, les gants ne doivent étre portéd'gutarieur de la cabine et stockés aprés utikisaé I'extérieur de la cabine,
- En cas d’exposition aux gouttelettes pulvérispester un demi-masque filtrant anti-aérosols Gér(EN 149) de classe FFP3 ou
demi-masque certifié (EN 140) équipé d'un filtraia@rosols certifié (EN143) de classe P3.

Vous disposez d’'un délai de deux mois, pour coatéatprésente décision, si vous le souhaitez,rddeal ribunal administratif
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» Pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Gants en nitrile certifiés EN 374-3,
- Combinaison de travail tissée en polyester 650%rc35 % avec un grammage de 250 g/m2 ou plusteaiéement déperlant,
- EPI partiel (blouse) de catégorie Il et de t/Ri® (3) a porter par-dessus la combinaison précitée,
- Protections respiratoires certifiées : demi-masfijtrant anti-aérosols (EN 149) de classe FFP8&mi-masque (EN 140)
connecté a un filtre antiaérosols (EN 143) de el&3
- Bottes de protection conforme a la réglementagtoselon la norme EN 13 832-3,
- Lunettes ou écran facial certifié norme EN 16E(€igle 3).

- Pour protéger le travailleur porter une combioaide travail polyester 65 %/coton 35 % avec umgnage d’au moins 230 g/m?
avec traitement déperlant et des gants en niitfiés EN 374-3.

L'autorisation de mise sur le marché de la préparabn NOVODOR FC est accordée.
Le changement mineur de composition est autorisé.

Classement
Phr. Risque EUH 401 RESPECTEZ LES INSTRUCTIONSDLISATION POUR EVITER LES RISQUES POUR
LA SANTE HUMAINE ET L‘ENVIRONNEMENT
Phr. Risque H317 PEUT PROVOQUER UNE ALLERGIE CWINERE
Phr. Prudence VOIR ARRETES APPROPRIES SUR LES CRRMENTS ET L'ETIQUETAGE POUR LES

CONSEILS DE PRUDENCE

Liste des usages rattachés

USAGE 15653101 - Pomme de terre*Trt Part.Aer.*Coléopterephytophages

Dose d’emploi 5 L/HA
Décision AUTORISATION MISE SUR LE MARCHE

Max. Apport 4 ZNT: 5m

Cond. Emp.

- Autorisé uniquement contre le doryphore.

- Les conditions d'utilisation de la préparatiommpte tenu des bonnes pratiques agricoles critipu@sosées, permettent de
respecter la limite maximale de résidus en recondiauatnun délai avant récolte de 1 jours.

USAGE 16953112 - Tomate*Trt Part.Aer.*Coléoptéres phytophges

Dose d’emploi 5 L/HA
Décision AUTORISATION MISE SUR LE MARCHE

Max. Apport 4 ZNT: 5m

Cond. Emp.
- Autorisé uniguement contre le doryphore sur agiber

- Les conditions d'utilisation de la préparatioompte tenu des bonnes pratiques agricoles critigrgsosées, permettent de
respecter la limite maximale de résidus en recongiaatnun délai avant récolte de 1 jours.

Vous disposez d’'un délai de deux mois, pour coatéatprésente décision, si vous le souhaitez,rddeal ribunal administratif
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