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Liberté » Egalisé » 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 dautorisation de mise sur le marché et les demandes associées du produit
phytopharmaceutique COSTAR JARDIN

de la société Mitsui AgriScience International S.A./N.V

enregistrées sous les n°2012-1831, n°2012-1832 et n°2012-1833
Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 31 mai 2017,
La mise sur le marché du produit phytopharmaceutique désigné ci-aprés est autorisée en France 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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Informations générales sur le produit
Nom du produit COSTAR JARDIN
Type de produit Deuxiéme gamme
Mitsui AgriScience International S.A./N.V
Titulaire Avenue de Tervueren 270
B-1150 Bruxelles
BELGIQUE
Formulation Granulé dispersable WG
Contenant 90 000 Ul/mg - Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, souche SA-12
Nom commercial COSTAR WG
Produit de référence
N° AMM 2170466
Numéro d'intrant 921-2012.01
Numéro d'AMM 2170465
Fonction Insecticide
Gamme d'usages Amateur / emploi autorisé dans les jardins

L'échéance de validité de la présente décision est fixée a douze mois a 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 30 avril 2020.

Le depbt d'une demande de renouvellement conformément a l'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
2 7 BEC. 2017 W

Frangoise WEBER
Directrice générale déléguée
en charge du péle produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)
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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

sachet en papier / polyéthyléne basse densité 19:29;259,39;549g

L'emballage flacon en polyéthyléne téréphtalate avec cuillére-doseuse est refusé car il ne peut pas étre considéré
que I'exposition de I'utilisateur non professionnel sera minimale lors du mélange chargement.

Classification du produit

La classification retenue est la suivante ;
Sans classement.

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.
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Liberté « l';‘gah'h‘ * Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Conditions d'emploi du produit
Stockage et manipulation du produit
- Ne pas stocker plus de 6 mois.
- Ne pas stocker le produit dans un local ol la température peut dépasser 20°C.
- Ne pas utiliser par des personnes fortement immunodéprimées ou sous traitement immunosuppresseur.

Délai de rentrée:
- Attendre le séchage complet de la zone traitée.

Protection de I'environnement (milieux, faune et flore)
Protection de I'eau
- Ne pas rejeter dans I'évier, le caniveau ou tout autre point d'eau les fonds de bidons non utilisés et les eaux de

lavage du pulvérisateur.

Protection de la faune
- Ne pas appliquer en présence d'insectes pollinisateurs et/ou auxiliaires (abeilles, bourdons, coccinelles, ...).

- Pour protéger les organismes aquatiques, ne pas appliquer & moins de 5 meétres d'un point d'eau (puits, bassin,
mare, ruisseau, riviére, fossé...)

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.

: Ay Délai Récurrence
Détail de la demande post autorisation (mois) (mois)
Fournir des etudes d'efficacité du produit COSTAR JARDIN pour les teignes s'attaquant
24 -

aux organes souterrains sur pommes de terre.

Fournir des données de détermination de la substance active microbienne Bacillus
thuringiensis ssp kurstaki souche SA-12 en terme de bioactivité (Ul/g) et des contaminants
microbiens dans le produit COSTAR JARDIN avant et aprés stockage dans les conditions 04 Y
optimales de stockage conformément au document OCDE 65 (oct. 2011) (contaminants et
seuils) et en utilisant des méthodes validées (données de validation a fournir) ou des
méthodes standards internationales.

Fournir des données de détermination de la bioactivité de la substance active microbienne
Bacillus thuringiensis ssp kurstaki souche SA 12 et de la détermination des contaminants
microbiens dans 5 lots du produit COSTAR WG conformément au document OCDE 65 24 -
(oct. 2011) (contaminants et seuils) en utilisant des méthodes validées (données de
validation & fournir) ou des méthodes standards internationales.

Fournir une méthode permettant de quantifier spécifiquement les bactéries Bacillus
thuringiensis ssp kurstaki souche SA 12 et des essais mesurant les concentrations de ce
microorganisme & la récolte sur des cultures représentatives, notamment le pommier, le 24
pécher, le fraisier, la laitue, le chou, le concombre, le haricot vert et la vigne afin d'identifier
avec précision les souches qui peuvent étre a l'origine de toxi-infections.

Recommandations relatives a I'étiquette du produit
Contient du Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki. Peut provoquer des réactions de sensibilisation.

COSTAR JARDIN
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