dnses “

alimentation, environnement, travail ———

Maisons-Alfort, le 9 décembre 2010

LE DIRECTEUR GENERAL

AVIS

de I'Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation,
de I’environnement et du travail
relatif & la demande d’autorisation du produit RATISPATE correspondant & une
revente d’un produit déja autorisé: FANGA B + (AMM n°2000313)

L'Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du travail (qui
reprend, depuis le 1% juillet 2010, les missions de I'Afssa et de I'Afsset) a accusé réception d’un
dossier déposé par CHAUVEAU NUTRITION SAS de demande de mise sur le marché pour le
produit RATISPATE correspondant a une revente d’un produit déja autorisé: FANGA B + (AMM
n°2000313), et son avis est requis.

Aprés évaluation de la demande, réalisée par la Direction des Produits Réglementés,
I'’Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation, de I’environnement et du travail
émet |'avis suivant.

CONSIDERANT L’OBJET DE LA DEMANDE
Cette demande concerne la mise sur le marché d’'une revente RATISPATE.

CONSIDERANT L'IDENTITE DU PRODUIT

Le produit RATISPATE est un biocide de type 14 composé de 0.001% p/p de Brodifacoum, se
présentant sous la forme d’'une pate huileuse. Le détail des usages revendiqués est mentionné a
l'annexe 1.

Nom ou description générique des

o 1) Brodifacoum
substances active :

N° CAS: 1) 56073-10-0

Types de produit : 14

CONSIDERANT
Que le courrier du 16/12/2008 exigeant les pieces ci-dessous est demeuré a ce jour sans

réponse :

o Etiquette au format réel du produit de référence
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CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS

Les données fournies étant insuffisantes pour mener a bien [I’évaluation, |'Agence
nationale de sécurité sanitaire de I’'alimentation, de I’environnement et du travail émet un
avis défavorable ala demande de mise sur le marché n°20040486 du produit RATISPATE.

Marc MORTUREUX

Mots-clés : Revente, Brodifacoum, TP14.
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Annexe 1

Liste des usages revendigués pour le produit RATISPATE

Type de préparation

Composition du produit

Dose de substance active

Pate huileuse

Brodifacoum

0.001% p/p

Codes , . Nombre .
Usages Usages Dose d'emploi d'applications Avis
Jusqu’a l'arrét
21011070 LUTTE CONTR%?ES RONGEURS * Sans dose de la Défavorable
consommation
. Jusqu’a l'arrét
21011090 LUTTE CONTg(E)L']EISSRONGEURS Sans dose dela Défavorable
consommation
. Jusqu’a l'arrét
21011050 LUTTE CONTFEEE;(E)ST RONGEURS Sans dose dela Défavorable
consommation
Jusqu’a l'arrét
21011040 LUTTE CONTREOLIERS RONGEURS * Sans dose de la Défavorable
consommation
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