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Liberté + Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Décision relative a une demande d’autorisation de mise sur le marché
d'un produit phytopharmaceutique

Vu les dispositions du reglement (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 légisfative et
réglementaire,

Vu la demande d'autorisation de mise sur le marché du produit phytopharmaceutique AFFIRM OPTI

de la saciété SYNGENTA FRANCE SAS

enregistrée sous le n°2015-0189

Vu les conclusions de I'évaluation de I'’Anses du 19 octobre 2017,
Vu la réclamation de la société SYNGENTA FRANCE SAS du 8 décembre 2017,
Vu les éléments complémentaires de la Direction de I'évaluation des produits réglementés du 30 aodif 2018,

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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Liberté » Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Informations générales sur le produit

anses L}

Nom du produit

Type de produit

AFFIRM OPTI

Produit de référence

Gamme d'usage

SYNGENTA FRANCE SAS
Titulaire 12 Chemin de I'Hobit
31790 Saint Sauveur
France
Formulation Granulé dispersable (WG)
Contenant _Q,_S—éikg - berE;;_art: d—';r—namectine
Numéro d'intrant 890-201 5_01Ww*wmrW'm_m." e E .
Numéro d'AMM 2171050 5 VLY T
.'Fonction lnsecti;_iae -
I ; Professionnel :

L'échéance de validité de la présente décision est fixée & 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 2025.

Le dépét d'une demande de renouvellement conformément & l'article 43 du réglement (CE) 1107/2009, dans les
trois mois suivant le renouvellement de I'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 l'examen et

adopter une décision sur le renouvellement.

La présente décision peut étre retirée ou modifiée avant cette échéance si des &léments le justifient.

A Maisons-Alfort le, 92 6 SEP. 2018

%

Frangoise WEBER

Directrice générale déléguée

en charge du poéle produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
l'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)

AFFIRM OPT!
AMM n°2171050

Page 2 sur7



= N anses (J

Liberté « Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

ANNEXE | : Modalités d’autorisation du produit

Vente et distribution

Le titulaire de l'autorisation peut mettre sur le marché le produit uniqguement dans les emballages :

Emballage Contenance

Bidons en polyéthyléne haute densité 2509;5009;1kg;5kg; 10kg

Boites en papier / polyéthyléne téréphtalate / aluminium / : : :
polyéthyléne basse densité 230gieU0g i1 kg w0 ky

Boites en papier / polyéthyléne téréphtalate métallisé / . : s
polyéthyléne basse densité 25097 600:g1 ka2 6 kg

Classification du proddit |

La classification retenue est la suivante :
Catégorie de danger Mention de danger

Dangers pour le milieu aquatique - Danger aigu, H400 : Trés toxique pour les organismes aquatiques
catégorie 1

Dangers pour le milieu aquatique - Danger chronique, | H410 : Trés toxique pour les organismes aquatiques,
catégorie 1 entraine des effets néfastes & long terme

Pour les phrases P se reférer a la réglementation en vigueur.

Le titulaire de l'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.

AFFIRM OPTI/
AMM n°2171050 Page 3sur7



2 4ns ¢ abedq

0S0LLLE U NNY
1LdO WeId4Y

'sinof / : suoneoidde sa| anua wnwiuiw ajjesiu)

sabeydolfuyd sajiuayn

« 4OV HEd M1 Jolwwod
’ y 68 HOgg 1 1L soLeo9zL
0z 0s z HOGE SOPEIS $3| B.3UD ue/g ey/by g
"sinol / : suoneondde so] aijus wWNwWIUIW a|jeAIR}U]
S}inJ} S9p S9SNAJ0} SB||IUAYD)
« 49y Ued Ul Jalwwod
_ - 68 HOgg9 1@ LL €0LE09Z1L
(074 0s L HOGG SOPEIS $9| 5UB uejg ey/by z
saljawl)
(sanpow) {sanp (senaw)
sajoge sa|qId uou S2[q12 uou anbienbe (sanol) Hogg suoljesidde,p 1ojdwa,p
sapodoiype ajjoo2. wnuwixew Sjewixew sabesn
uonualy | sajueld agpell s9yel] uonesijdde,p apejs
UON OO agyel] UON oUOZ JUBAR IB]2Q alquioN asoQ
UON auoz

‘obesn,| ap agpod | 8p s2INNO SBP S|qWIASU,| INS SISLOINE Juos sabesn s3] ‘UoNoLISaI Bp BoUSSqR| ug
‘dweyp ula|d us uonesl|iin sun e Juspuodsalios sasuojNe sabesn sa| ‘anbiyioads UonUSW Sp 8oUBSAE,| U

sosuojne sabesn sap 93sI

ASIVONVHS I00MEndIy
AIIUAIDL] « w~.__—u.,wm_ o 2ld2qT
P




/ ins ¢ abed 0S0LLL2.U WNY

ILdO WHIH4Y
‘singjjieaed} sa| Jnod s|qejdaoorul snbsu unp uosiel us asnal jse sbesn,
: SNJaI NP UORBAROW S1INJ} Sap $9SNaI0) Sa||IUaYD
«49YHed U] Jalunig
L ue/g ey/by g c01es9Zl

“Inanbia U3 SAIOE SOUBISANS €] 3P SNPISI S SI[BWIXEL SajiLUY| SIP JUBWSSSedap ap anbsu un,p UOSIel us dsnal Juswaebs iso joouqe ins obesn ]
‘suna|ieae. se| inod s|qeldasoeur anbsu un,p uosiel ue asnyal 3se abesn

SHNJ} SBP S9SNBI0Y SB|IUBYD
! SNJ21 NP UOIIBAROW

~Ioy'Ued UL.Jaydad

€01ESSTL
L ue/g ey/by z
"8|qiuodsip snpisal sIeSSa,p 80Uasqe | 9p 1@ SIng|[leAed] sa Jnod a|qeidaooeul anbsy unp uosiel us asnyal 358 abesn
I SNjal Np uUoneAROW sabeydolfyd sajiuayn
; « 19y Ued U], J21SU)
m £01£022Z}
L ue/e ey/by g
amoj) suonesijdde,p wnwixew aiquoN 1ojdwa,p asoq sabesn
9}]033d JUBAE Ie[2Q S : 3 : '

sosnjai sabesn sap a)si

ASIVONYYS INOEnd3y
PUANDIY o 2OTT o 214217
—




= N anses { }

Liberté » Egnh’n" » Fraternité

REPUBLIQUE FRANGAISE

Conditions d'emploi du produit

Protection de 'opérateur et du travailleur
Des informations générales relatives aux bonnes pratiques de protection pourront étre mises a disposition de

l'utilisateur :

- l'utilisation d'un matériel adapté et entretenu et la mise en oceuvre de protections collectives constituent la
premiére mesure de prévention contre les risques professionnels, avant la mise en place de protections individuelles
- le port de combinaison de travail dédiée ou d'EPI doit étre associé a des réflexes d'hygiéne (ex : lavage des
mains, douche en fin de traitement) et & un comportement rigoureux (ex : procédure d'habillage/déshabillage).

- les modalités de nettoyage et de stockage des combinaisons de travail et des EPI réutilisables doivent étre

conformes a leur notice d'utilisation.

Pour I'opérateur, porter
Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'un pulvérisateur pneumatique

* pendant le mélange/chargement

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 :

- Combinaison de travail en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage de 230 g/m? ou plus avec traitement
déperlant ;

- EPI partiel (blouse ou tablier & manches longues) de catégorie Ill et de type PB (3) a porter par-dessus la
combinaison précitée ;

* pendant lI'application

Si application avec tracteur avec cabine

- Combinaison de travail en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage de 230 g/m? ou plus avec traitement
déperlant ;

- Gants en nitrile certifiés EN 374-2 a usage unique, dans le cas d'une intervention sur le matériel pendant la phase
de pulvérisation. Dans ce cas, les gants ne doivent &tre portés qu'a I'extérieur de la cabine et doivent étre stockés

aprés utilisation a I'extérieur de la cabine ;

Si application avec tracteur sans cabine

- Combinaison de protection de catégorie lll type 4 avec capuche ;

- Gants en nitrile certifiés EN 374-2 a usage unique, dans le cas d'une intervention sur le matériel pendant la phase
de pulvérisation ;

* pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation

- Gants en nitrile certifiés EN 374-3 ;

- Combinaison de travail en polyester 65 %/coton 35 % avec un grammage de 230 g/m? ou plus avec traitement
déperlant ;

- EPI partiel (blouse ou tablier a manches longues) de catégorie Il et de type PB (3) & porter par-dessus la
combinaison précitée.

Pour le travailleur, porter
- Une combinaison de travail (cotte en coton/polyester 35 %/65 % - grammage d'au moins 230 g/m?) avec traitement
déperlant et, en cas de contact avec la culture traitée, des gants en nitrile certifiés EN 374-3.

Délai de rentrée en application de I'arrété du 4 mai 2017 :
- 6 heures.
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Liberté « Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Respect des limites maximales de résidus (LMR)
Pour chaque usage figurant dans la liste des usages autorisés, les conditions d'utilisation du produit permettent de

respecter les limites maximales de résidus.

Protection de I'environnement (milieux, faune et flore)

Protection de I'eau

- SP 1 : Ne pas polluer I'eau avec le produit ou son emballage. Ne pas nettoyer le matériel d'application prés des
eaux de surface. Eviter la contamination via les systémes d'évacuation des eaux a partir des cours de ferme ou des

routes.

Protection de la faune
- SPe 3 : Pour protéger les organismes aquatiques, respecter une zone non traitée de 50 métres par rapport aux

points d'eau.

- SPe 3 : Pour protéger les arthropodes non cibles/les insectes, respecter une zone non traitée de 20 métres par
rapport a la zone non cultivée adjacente.

- SPe 8 : Dangereux pour les abeilles. Pour protéger les abeilles et autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer
durant les périodes de production d'exsudats. Ne pas utiliser en présence d'abeilles. Ne pas appliquer lorsque des
adventices en fleur sont présentes.

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.

y Ao Délai Récurrence
Détail de la demande post autorisation (mois) (mois)

Poursuivre le suivi de la résistance au benzoate d'émamectine (un seul suivi tous
produit confondus) pour le carpocapse du pommier (Cydia pomonella).

Fournir aux autorités compétentes toute nouvelle information susceptible de modifier
I'analyse du risque de résistance.
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