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Objet : Décision de retrait de la reconnaissance d’équivalence potir une nouvelie origine de ia
substance active FOLPEL,

Vu la demande de reconnaissance d'équivalence portant la référence 2012-1658 spe,

Vi l'avis de TANSES du 14 maj 2013.

Par courrier daté du 26 novembre 2014, je vous notifiais men intention de retirer la
recennaissance d'équivalence de scurce de la substance active FOLPEL. Vos cbservations
ne sont pas de nature a remettre en cause l'intention de retrait.

Les spécifications techniques de la substance active FOLPEL d'origine SHARDA EURQOPE
décrites dans le dossier déposé par SHARDA EUROPE sous la référence n° 2012-1658 spe
par rapport & la source déposée par MAKHTESHIM AGAN au niveau européen et selon le
document guide Sanco /10597/2003 rev.7. ne sont pas reconnues équivaientes au motif que
les informations fournies ne permettent pas de considérer que les spécifications du FOLPEL
d'erigine SHARDA EUROPE  sont équivalentes & celles de lorigine de référence
europeenne MAKHTESHIM AGAN (présence de I'impureté anhydride phtalique spécifiée a
10 g/kg, classant cette source de FOLPEL sensibilisant respiratoire).

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

Pour e Ministre et par délé

Alain TRIDON




