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PART A - Risk Management
The company SYNGENTA FRANCE S.A.S. has requested a label extension according to article 51 in France for
the product AFFIRM OPTI (A17534B).

This document describes the specific conditions of use and labelling required for extension of the registration of
AFFIRM OPTI (A17534B) containing emamectin benzoate in France.

The risk assessment conclusions are based on the Anses’ assessment of the application submitted for the
authorisation of this product (n°2015-0189) already existing registration of the preparation in France. Therefore, the
evaluation of the current application is limited to the points not covered by the existing registration.

Appendix 1 of this document provides a copy of the French Decision.
Appendix 2 of this document is a copy of the draft product label as proposed by the applicant.

Appendix 3 of this document is a copy of the letter(s) of access.
1 DETAILS OF THE APPLICATION

1.1 Application background

AFFIRM OPTI (A17534B) is a water dispersible granular formulation containing 9.5 g/kg of emamectin benzoate,
for use as an insecticide. The aim of this registration application is to gain a label extension for cherries and plums.

The complete GAP for the national application in France is provided below, under point 2.3.

1.2 Active substance approval

Emamectin

Regulations Commission Implementing Regulation (EU) No 828/2013 of 29 August 2013 approving the active
substance emamectin, in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the
Council concerning the placing of plant protection products on the market, and amending the Annex to
Commission Implementing Regulation (EU) No 540/2011

Specific provisions of regulation were as follows :

For the implementation of the uniform principles as referred to in Article 29(6) of Regulation (EC) No 1107/2009,
the conclusions of the review report on emamectin, and in particular Appendices | and 11 thereof, as finalised in the
Standing Committee on the Food Chain and Animal Health on 16 July 2013 shall be taken into account.

In this overall assessment Member States shall pay particular attention to:

- the risk to non-target invertebrates;

- the protection of workers and operators.

Conditions of use shall include risk mitigation measures, where appropriate.

The applicant shall submit confirmatory information as regards the risk of enantio-selective metabolisation or
degradation.

The applicant shall submit to the Commission, Member States and the Authority the relevant information two years
after adoption of the pertinent guidance document on evaluation of isomer mixtures.

An EFSA conclusion is available (EFSA Journal 2012;10(11):2955).
A Review Report is available (SANCO/11454/2013 rev 2, 16 July 2013).

Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
Date: 2019-07-22
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13 Regulatory approach

The present application (n°2016-0478) was evaluated in France by the French Agency for Food, Environmental and
Occupational Health & Safety (Anses)™.

The current document based on Anses’ assessment of the application submitted for this product is in compliance
with Regulation (EC) no 1107/20092, implementing regulations and French regulations.

Since the application is intended for use in France only, the draft Part A was not circulated for comments.

According to the French law and procedures, specific conditions of use are set out in the Decision letter.
The French Order of 4th May 2017 2 provides that:
- unless formally stated in the product authorisation, the pre harvest interval (PHI) is at least 3 days;
- unless formally stated in the product authorisation, the minimum buffer zone alongside a water body is 5 m;
- unless formally stated in the product authorisation, the minimum re-entry period is 6 hours for field uses and 8
hours for indoor uses.

Drift reduction measures such as low-drift nozzles are not considered within the decision making process in France.
However, drift buffer zones may be reduced under some circumstances as explained in appendix 3 of the above-
mentioned French order.

The data taken into account are those deemed to be valid either at European Union level or at zonal/national level.
This part A presents a summary of essential scientific points upon which recommendations are based and is not
intended to show the assessment in detail.

The conclusions relating to the acceptability of risk are based on the criteria indicated in Regulation (EU)
N°546/2011%, and are expressed as “acceptable” or “not acceptable” in accordance with those criteria.

Finally, the French Order of 26 March 20145 provides that :

- an authorisation granted for a « reference » crop applies also for “linked” crops unless formally stated in the
decision

- the “reference” and “linked crops are defined in appendix 1 of that French order.

Thus, at French national level, possible extrapolation of submitted data and the corresponding assessment from
“reference” crops to “linked” ones are undertaken even if not clearly requested by the applicant in their dRR, and a
conclusion is reached on the acceptability of the intended uses on those “linked” crops. The aim of this Order,
mainly based on the EU document on residue data extrapolation® is to supply “minor” crops with registered plant
protection products.

Therefore the GAP table (Section 2.3) and Decision may include uses on crops not originally requested by the
applicant. The Decision, as reproduced in Appendix 1, takes also into account national provisions, including
national mitigation measures.

1.4 Data protection claims

There is no new data submitted with this application.

1 French Food Safety Agency, Afssa, before 1 July 2010

2 REGULATION (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council of 21 October 2009 concerning the placing of plant
protection products on the market and repealing Council Directives 79/117/EEC and 91/414/EEC

8 Arrété du 4 mai 2017 relatif a la mise sur le marché et a I'utilisation des produits phytopharmaceutiques et de leurs adjuvants visés a l'article
L. 253-1 du code rural et de la péche maritime https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte

4 COMMISSION REGULATION (EU) No 546/2011 of 10 June 2011 implementing Regulation (EC) No 1107/2009 of the European
Parliament and of the Council as regards uniform principles for evaluation and authorisation of plant protection products

5 http://iwww.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2014/3/26/AGRG1407093A/jo

6 SANCO document “guidance document:- Guidelines on comparability, extrapolation, group tolerances and data requirements for setting
MRLs”: SANCO/ 7525/V1/95 - rev.9

Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
Date: 2019-07-22
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15 Letter(s) of access
Not relevant for this application.
2 DETAILS OF THE AUTHORISATION

21 Product identity

Product name (code) AFFIRM OPTI (A17534B)

Authorisation number 2171050

Function Insecticide

Applicant SYNGENTA FRANCE S.A.S.

Composition 9.5 g/lkg emamectin benzoate

Formulation type (code) Water dispersible granular (WG)

Packaging Not relevant for extension of authorisation according article 51.
2.2 Classification and labelling

2.2.1  Classification and labelling under Directive 99/45/EC

Not relevant for extension of authorisation according article 51.

2.2.2  Classification and labelling in accordance with Regulation (EC) No1272/2008
Not relevant for extension of authorisation according article 51.

2.2.3  Other phrases in compliance with Regulation (EU) No 547/2011

Refer to the decision of product authorization.

2.2.4  Other phrases linked to the preparation

Wear suitable personal protective equipment’: refer to the Decision of product authorisation.

Re-entry period®: no label extension granted

Pre-harvest interval®: no label extension granted

Other mitigation measures: no label extension granted

If a tractor with cab is used, wearing gloves during application is only required when working with the spray mixture

8 The legal basis for this is Titre I Article 3 of the French Order of 4th May 2017 concerning the marketing and use of products encompassed
by article L. 253-1 of the rural code [that is, plant protection products/pesticides]

®  According to the French Order of 4th May 2017, PHI cannot be lower than 3 days unless specifically stated in the assessment and decision.

Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
Date: 2019-07-22
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2.3 Product uses

Please note: The GAP Table below reports the intended uses proposed by the applicant, and possible extrapolation according to French Order of 26 march 2014 (highlighted in green), evaluated and concluded as safe
uses by France as RMS. Those uses are then granted in France.

When the conclusion is “not acceptable” or “not finalised”, the intended use is highlighted in grey and the main reason(s) reported in the remarks.

When a use is “acceptable” with GAP restrictions, the modifications of the GAP are in bold.

Use should be crossed out when the applicant no longer supports this use.

PPP (product name/code): AFFIRM OPTI (A17534B) Formulation type: WG @9
Active substance 1: Emamectin benzoate Conc. of as 1: 9.5 g/kg ©
Applicant: SYNGENTA FRANCE S.AS. Professional use: X
Zone(s): southern @ Non professional use: d
Verified by MS: yes
Field of use: insecticide
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
Use- | Member |Crop and/ F, Pests or Group of pests Application Application rate PHI Remarks:
No. © | state(s) | or situation Fn, |controlled — — (days)
Fpn M_ethod /| Timing / Growth | Max. number | Min. interval | kg or L product | g or kg as/ha Water eg. g
(crop destination/ |G, | (additionally: Kind stage of crop & | &) per use between /'ha L/ha safener/synergist per
purpose of crop) Gn, | developmental stages of season b) per crop/ | applications |a) max. rate per |a) max. rate per ) ha
Gpn | the pest or pest group) season (days) appl. appl. min / ®
or b) max. total b) max. total max
I rate per rate per
crop/season crop/season
Minor uses according to Article 51 (zonal uses)
1 FR Cherries (PRNCE) |F | Spotted Wing Drosophila: |spraying |BBCH 71-89;  |a)3 7 a) 2 kg/ha a)19gailha  |500- |7 Not acceptable
Drosophylla suzukii b)3 b) 6 kg/ha 1500 (workers, MRL)
(DROSSU) b) 57 g ai’ha
2 FR Plums (PRNDO), |F Spotted Wing Drosophila: |spraying |BBCH 71-89; a)3 7 a) 2 kg/ha a) 19 g ai’ha 500- |7 Not acceptable
Chinese jujube Drosophylla suzukii b)3 b) 6 kg/ha 1000 (workers)
(ZIPJU) (DROSSU) b) 57 g aiha
Remarks (@  e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) (d) Select relevant
table (b)  Catalogue of pesticide formulation types and international coding system CropLife (e)  Use number(s) in accordance with the list of all intended GAPs in Part B, Section 0 should be
heading: International Technical Monograph n°2, 6th Edition Revised May 2008 given in column 1
(c) gl/kgorg/L ) No authorisation possible for uses where the line is highlighted in grey, Use should be crossed

out when the notifier no longer supports this use.

Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
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Remarks
columns:

N =

Numeration necessary to allow references

Use official codes/nomenclatures of EU Member States

For crops, the EU and Codex classifications (both) should be used; when relevant, the use
situation should be described (e.g. fumigation of a structure)

F: professional field use, Fn: non-professional field use, Fpn: professional and non-
professional field use, G: professional greenhouse use, Gn: non-professional greenhouse
use, Gpn: professional and non-professional greenhouse use, I: indoor application
Scientific names and EPPO-Codes of target pests/diseases/ weeds or, when relevant, the
common names of the pest groups (e.g. biting and sucking insects, soil born insects, foliar
fungi, weeds) and the developmental stages of the pests and pest groups at the moment of
application must be named.

Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench
Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plants -
type of equipment used must be indicated.

11

12

13
14

Growth stage at first and last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997,
Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of
application

The maximum number of application possible under practical conditions of use must be provided.
Minimum interval (in days) between applications of the same product

For specific uses other specifications might be possible, e.g.: g/m3 in case of fumigation of empty
rooms. See also EPPO-Guideline PP 1/239 Dose expression for plant protection products.

The dimension (g, kg) must be clearly specified. (Maximum) dose of a.s. per treatment (usually g,
kg or L product / ha).

If water volume range depends on application equipments (e.g. ULVA or LVA) it should be
mentioned under “application: method/kind”.

PHI - minimum pre-harvest interval

Remarks may include: Extent of use/economic importance/restrictions

Applicant: BAYER S.A.S.

Evaluator: FRANCE
Date: 2019-07-22
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3 RISK MANAGEMENT
31 Reasoned statement of the overall conclusions taken in accordance with the Uniform Principles

3.1.1  Physical and chemical properties

Not relevant for extension of authorisation according article 51.

3.1.2  Methods of analysis

3.1.2.1 Analytical method for the formulation

Not relevant for extension of authorisation according article 51.
3.1.2.2 Analytical methods for residues

Further data for this application are not necessary.

3.1.3  Mammalian Toxicology

For plums and cherry, according to the intended conditions of uses, no adverse health effects for operators,
bystanders will be expected. However, an adverse health effect will be expected for workers: the extrapolation of
DFR calculated from studies conducted with apple trees to plums and cherry trees is not accepted by French MS
whereas the extrapolation was accepted by Italy in a mutual recognition preparation.

The risks related to the claimed extension (plums and cherry uses) are covered by previous assessment for operators
and bystanders but not for the calculations of worker exposure since the DFR extrapolation from apple trees to
cherry and plum trees is not accepted.

According to the model calculations, it can be concluded that the risk for the operator and bystander is
acceptable except for the worker.

3.1.4  Residues and Consumer Exposure

The residue behaviour of the active substance emamectin benzoate have been evaluated within the EU review
process. Information about metabolism is not sufficient to evaluate the intended use in cherry and plums.

The available residue information is not sufficient to perform an adequate assessment. Indeed, in the conclusion of
the peer review for emamectin benzoate (EFSA, 2012), the residue definition for the consumer risk assessment was
provisionally proposed as “sum of emamectin Bla and B1b and photo-metabolites 8,9-Z-MAB1la, ABla, MFB1a,
FABla”, pending the submission of toxicological information. The toxicological data for the different photo
metabolites were not submitted in the framework of this dossier AFFIRM OPTI (A17534B). Therefore, consumer
risk assessment cannot be performed. Consumer risk assessment cannot be finalised.

Moreover, residues that are expected from the intended use of the plant protection product will exceed the in force
MRL on cherries set in Regulation (EC) No 396/2005 for emamectin benzoate.

Overall conclusion

The indended use in plums will not result in residues above the MRLs set in for emamectin benzoate in Regulation
(EC) No 396/2005. Nevertheless, an exceedance of MRL on cherries can be expected. The toxicological data for
the different photo metabolites provisionally included in risk residue definition were not submitted in the framework
of this dossier AFFIRM OPTI (A17534B). Therefore, consumer risk assessment cannot be performed. Consumer
risk assessment cannot be finalised.

3.15 Environmental fate and behaviour

Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
Date: 2019-07-22
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According to previous risk assessments performed by Anses, no unacceptable risk for groundwater is expected.

3.1.6  Ecotoxicology

According to previous risk assessments performed by Anses, no unacceptable risk for terrestrial and aquatic non-
target organisms is expected. Similar mitigation measures as defined for previous risk assessment apply. Refer to the
decision of product authorization.

3.1.7 Efficacy

According to Article 51 of Regulation (EC) No 1107/2009, the efficacy assessment and the absence of any
phytotoxicity risk on the crop is not necessary.

3.2 Conclusions arising from French assessment

Taking into account the above assessment, an authorisation cannot be granted as proposed in Appendix 1 — Copy

of the product Decision.

3.3 Further information to permit a decision to be made or to support a review of the conditions and
restrictions associated with the authorisation

No further information is required.

Applicant: BAYER S.A.S. Evaluator: FRANCE
Date: 2019-07-22



Part A Article 51 AFFIRM OPTI Registration Report —
National Assessment - Country — FRANCE (A17534 B) France

Page 10 of 19

Appendix 1 — Copy of the French Decision

=N anses ()

Liberté « Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Décision relative a une demande d’extension d’usages

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 I/l du titre V du livre Il des parties
législative et reglementaire,

Vu la demande d'extension d'usage mineur du produit phytopharmaceutique AFFIRM OPTI

de la société SYNGENTA FRANCE SAS

enregistrée sous le n°2016-0478

Vu les conclusions de I'évaluation de I'Anses du 1% décembre 2017,

Considérant que I'estimation de I'exposition, liée a I'utilisation du produit AFFIRM OPTI sur les usages
concernés par cette décision, est supérieure au niveau acceptable d'exposition au benzoate
d'émamectine pour les travailleurs,

Considérant qu'il ne peut pas étre établi que les exigences mentionnées a I'article 29 du reglement
(CE) n°1107/2009 sont respectées,

L'autorisation de mise sur le marché du produit référencé ci-aprés n’est pas étendue aux usages
décrits dans la présente décision.

AFFIRM OPTI

AMM n°2171050 Page 1 sur 3

Applicant: BAYER S.A.S.

Evaluator: FRANCE
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Liberté « Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Informations générales sur le produit

Nom du produit AFFIRM OPTI

Type de produit Produit de référence
SYNGENTA FRANCE SAS

Titulaire 12 Chemi.n de I'Hobit
31790 Saint Sauveur
France

Formulation Granulé dispersable (WG)

Contenant 9,5 g/kg - benzoate d'émamectine

Numéro d'intrant' | 890-2015.01

Numéro d'AMM 2171050

Fonction Insecticide

Gamme d'usage Professionnel

A Maisons-Alfortle, 9 9 JyL, 2019

Directrice géngfale déléguée
en charge du péle produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitairé de
I'alimentation, de I'environnemént et du travail (ANSES)

AFFIRM OPTI

AMM n°2171050 Page 2 sur 3

Evaluator: FRANCE

Applicant: BAYER S.A.S.
Date: 2019-07-22
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Appendix 2 — Copy of the draft product label as proposed by the applicant

CARACTERISTIGUES DU PRODOUTT]

AFFIRM OFTI est un insecticdde pour Tes arbres fruifiers desfing au Tailement des parfies aeriennes
dans la lulte contre les carpocapses, |a tordeuse onentale, les tordeuses des fruits, NAnasia et les
mineuses desfeuvilles.

AFFIRM QOPTI, formulé sous la forme de granulés dispesibes dans I'eau (WE), est composé de
0,95% d'emamecline benzoate, matiére active appartenant 4 |a famille des gyermectnes qui présente
un mode d'acion original en agissant sur dews sites d'action auv niveau des musdes et ravageurs.
L'emamecting benzoate présente une trés banne activité ovo-arvicide. Elle agit surles larves lors de
I'éclosion etsur les larves |es plus dgées principalement par ingestion, provoguant rapidement arrét
dela maobilité et de la nutrition du ravageur (limitation des piglires).

Ses caractéristigues biologiques : spectre d'action spécifique des |&pidoptéres, pénéfration rapide
dans les tissus vegetaws [ui permettent d'étre res pectuew vis-a-vis de la faun e awxiliaire.

[FRECONISATIONE O'EMPLOT

TABLEAL DES USAGES
Mouveau catalogue des usages (arrété du 26 mars 2014) : L'utilisation de ce produit est
pr&n:.cunls&& uniguement sur les cultures et cibles ci-dessous. Syngenta France 545 décline en
n:n:nsequence toute respansahllrte en cas d'utilisation du produit sur des cultures ou pour des
cibles non préconisées.

CUOLTUORELS) CIELE[S) DOSE NOMERE MAX, [ DAR | ZNT'
AUTORISEE(S) AUTORISEE(S) | D*APPLICATIONS
Fommier, Carpocapsedes 2 kglha® 3 T 20
Meflier, pommes et des poires, jours | métres
Pommette Tordeuse arientale du

pécher, Tordeuses des
et fruits (& lobarzewski C.

}

Paoirier, Tordeuses dela pelurea
Cognassier, des feuilles (Capua,
Mashij Pandemis, Eulia,

Tordeuses des buissons,
Tordeuses des
bourgeons (rouge, verte),
Mineuses desfeuilles
(Marbrée, plaquée et

cerclée), Cheimatabie,
Hibemie,

Moctuelles
Fecher, Tordeuse orientale du 2 kaiha® 3 Fi 20
Mectarinigr pécher, Petite mineuse- jours | métres

Anarsia, Carpocapse des
et pommes et des poires

Tordeuses, Cheimalobie, 2 kglha® 3 T 20
Moctuelles jours | métres

Frunier, Carpocapse des prunes, 2 kglha® 3 T 20
Mirabellier tordeuse orentale du jours | métres
pécher

Abricotier

Tordeuses dela pelured

des feuilles (Capua),
Cheimatabie, et

MNoctuelles

Mouche (Drosophydls
SuZVK)
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COLTURELS) CIBLETS]) DOSE NOMEREMAX. [ DAR | ZNT" |

AUTORISEE(S) AUTORISEE( 3 | D'APPLICATIONS

Cerlsier Chenilles phytophages, 2kgha® 3 T 20
tordeuses, mouche jours | metres
(Drosophyls 5uzuki)

Amandier Chenillesforeuses des 2kgha® 3 T 20

Chataignisr fruits jours | métres

it
Moyer

ZNT parrepport 8 un point d'esu temporsire ou pemnanent
“En arboriculture : de fagon générale, il est recommandé d'sdapter la quantta d'esu auvolume de végétation &

traitar.

Les Limites Maximales de Résidus sont consultables a 'adresse suivante :
hitp:ec. europa. ewsanco pesticides/publicfindex.cfm

SPe3 — Pour protéger les arthropodes non cibles, respecter une zone nontraitée de20 métres par
rapport & la zone non cultivée adjacente.
SPed — pour protégeries onganismes aquatiques, respecterunezone nontraitée de 20 métres par
rapport aux points d'eau. En application de I'arrété du12 septembre 2008, il est passible de réduire la
zonenontraitée 8 5 métres & condition de mettre en ceuvre |es conditions réglementaires prévues
dans cet arrété.

PERIODES O'APPLICATION
&
CUOLTORES | CIELES PRECONISATIONS
Hommier, arpocapse des pommes et En premiere generation ou en deuxieme et troisieme
Meéflier, des poires génération, positionner AFFIRM OPTI dés e début
Pommette des éclosiors et renouvelerles applications avec
unecadence de 10 jours. Une surveillance dela
et parcelleestimpérative aprés application et en cas
deremontées de population, il est nécessaire de
Pairier, procéderdun nouveau traitement avecAFFIRM
Cognassier, OPTIl{maxi 3/fan) ouun autre produit.
Mashi Tordeuse orientale du pécher, | -Intervertionen tenant compie deThistorique de
Tordeuses des fruits (C. l'année precédente et des observations de 'année,
iC. ] i \ et entenant compte dela protection contrele
Tordeuses delapelurestdes | carpocapse.
fevilles (Capua, Pandemis, - Positionner AFFIRM OPTl dés le début des
Podana), Eulia.Tordeuses des | éclosions et surles jeunes chenil es.
buissons, Tordeuses des
bourgeons (rouge, verte),
Mineuses desfeuilles
il'-.-'larbree plaqueeet cerclee),
Biston, Hibemie,
Moctuelles
Fecher, Tordeuse orientale du pecher | Deuxieme generation etou sun antes
Mectarinisr - Positionner AFFIRM OPTI dés le début des
éclosions ensebasant surlasomme des
et températures aprés |e début des pontes (707G en
base 10%), et renouveerles applications 10-12 jours
Abricotier en fonction des températures et des Bulletins de
Santé du'Végétal.
- Lacadencede 10-12 jours peut &reramenée a7
jours en situation & forte pression selon les Bulletins
de Santé duVégétal.
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CUOLTURES | CIELES FRECONIZATIONS
Petite mineuse - Anarsia - Intervertiondes observation d'une attaque
déclarée.

- Positionner AFFIRM OPTI 10-12 jours aprés |e pic
devol de premiére génération ou dans le mois
préecédant la récolte avec une cadence de 10-12

jours.
Carpocapse des pommes &t -Interventionen tenant compte de Thistorique de
des poires, Tordeus es, l'année précédente et des observations de l'année,
Cheimatobie, Moduelles et entenant compte dela protection contrela

tordeuse orentale.
- Positionner AFFIRM CPTI dés e début des

éclosions.
Frunier, Carpocapse des prunes En premiere generation, postionner AFFTRM OFTI
Mirabellier dés le début des éclosions 10-15 jours aprés une

application d'une solution ins ecticide gvicide & la
chute des collerettes.

En deuxiéme génération, positionner AFFIRM OPTI
dés le début des éclosions.

Tordeuse arientale du pecher, | - Positionner AFFIRMOFTT desTe debut des
Tordeuses delapelureetdes | éclosions et surles jeunes cheniles

feuilles (Capual, Cheimatobiz,
et Noctuelles

Dangerewx pour les abeilles - Me pas utiliser en présence d'abeil es.

Me pas fraiter durant toute la pérode de floraison et pendant les périodes de production d'exsudats.
Avant |e traitement, défruire dans le cowvert végétal spontané de |a zone cultivée toutes |es parties
aériennes en fleurs ou avec production d'exsudats.

MELAMIGES
Respecter la réglementation en vigueur selon 'arrété du 07042010,

COMDITIONS D'EMPLOI REGLEMENTAIRES
FOUR L'APPLICATEURET LETRAVAILLEUR :

Basées a lafois sur I'évaluation et la prévention des risques, ces conditions d*emploi figurent sur la
décision d'AMM. Lors de 'utilisation du produit, porterun vétement de travail et les Equipements de
Protection Individuelle (EPI} suivants ;

* Protection de I'opérateur:

Pendant le mélange/chargement:

- Gants en nitrile certifiés EM 374-3 ;

- Combinaison detravail en polyester 85 %/coton 35 % avecun grammage de 230 g/m* ou plus, avec
traitement déperlant ET EPI partiel (tablier & manches longues ou blouse) decatégaonelll type PB (3)
OU Combinaisonde protection de catégorie |l type 4 avec capuche si utilisée lors de 'ap plication.

Pendant I'application :

» Pulvérizateurs tractés

Tracteur avec cabine:

- Gants en nitrile cerifiés EM 374-2 4 usage unique dans |e cas d'une intervertion sur le matériel de
pulvérisation. Ces gants ne doivent &re portés qu'a l'extéreurde la cabing et doivent étre stockés aprés
utilisation & I'extérieur dela cabing ;

- Combinaison detravail en polyester 85 %/coton 35 % avecun grammage de 230 g/m* ou plus, avec
traitement déperiant.

Tracteur sans cabine:

- Gants en nitrile certifiés EM 374-2 4 usage unique pendant I'ap plication et dans e cas d'uneintenention
surle matériel de pulvérisation

- Combinaison de protection de catégorie [l type 4 avec capuche ;

- BEn cas d'exposifion auwx embruns depulvérisation, parterun demi-masque certifié (EM 410) équipé d'un
filire P3 (EN 143) ou A2P3 (EM 14337).
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» Pulvérisateura dos
- Gants en nitrile cerifiés EM 374-3 ;
- Combinaison de protection de catégorie |l type 4 avec capuche ;
- Bottes de protection certifiées EM 13 832-3 ;
- En cas d'exposifion aux embruns depulvérisation, porterun demi-masque certifié (EM 410) équipé dun
filtre P3 (EN143) ou A2P3 (EN 14387)
- Lunettes ou écranfacial certifié EM 166 (CGE, sigle3).

Pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation :

- Gants en nitrile cerifiés EM 374-3 ;

- Combinaison detravail en polyester 85 %icoton 35 % avec un grammage de 230 g/im* ou plus, avec
traitement déperlant ET EPI partiel (tablier 8 manches longues ou blouse) decatégorelll type PB(3)
OU Combinaisonde protection catégorie [l type 4 avec capuche si utilisée au préalable lars de
I'application.

= Protection des travailleurs

Dans lecas ol letravailleurs erait amené & intervenirsur les parcelles tratées, surla base de 'évaluation
des risques réalisée, |a recommandation st la suivante

- Combinaison detravail en polyester 85 %icoton 35 % avec un grammage de 230 g/m* ou plus, avec

traitement déperlarnt.

[RECOMMANDATIONS POUR DEBONNES PRATIQUES AGRICOLES

RECOMMAMNDATIONS GEMERALES

Gestiondelarésistance:

L'emamecting benzoate, substance active d'AFFIRM OPTI, est le seu représentant de la famille
chimique des gyermectings avec un mode d'action original sur |es |épidoptéres des arbres fruifiers. En
apportant un noweau mode d'action, AFFIRM OPTI constitue une réelle altemative pour |a gestion
du risque de développement de resistance dans |a lutte conmtre ces ravageuws. Cependant, pour
réduire le risque d'apparition de ravagews résistants, |es consels dutilisation de AFFIRK OPTI sont
les suivants:

- Japplications maximum par ha et paran,

- en alternance avec desfamilles chimiques 4 mode d'action différent.

RECOMMANMDATIONS D'UTILISATION

Avant-propos :

Motre spécialité ne pouvant étre testée sur toutes les variétés existantes, nous vous recommandons
vivement de réaliser un test de sélectivité sur un échanfillon des espéces susceptibles de recevoir le
traitement avant dele généraliser, ou de consulter notre s ervice technique.

Froceder & lutifsation du produit en respectant les 10 gestes responsables et professionneks
recommandes parla profession (voir détais en fin de livret).

PREMIERS SOINSEN CAS D'INCIDENT

En cas d'ingestion: appeler immeédiatement un centre antipoison ou un médecin, et lui montrer
I'emballage ou I'étiquette. Me pas fairevomir.

En cas de contact cutané: enlever tout vatement souillé et incer imméediatement et abondamment
la peausous I'eau du robinet.

En cas de projection dans les yeux : rincer immédiatement pendant 15 & 20 minutes sous un filet
d'eautiéde, paupiéres ouveres et consulter un spédaliste.

En cas d'inhalation : amener |a personne a I'air libre.

Pour des informations complémentaires, seréférerd la sectiond delafiche de données de sécurité.

PREFPARATION DU TRAITEMENT
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1) Utiliserun matériel de pulvérs ation en bon état et v érifié réguliérement.

2} Me préparer que la quantité de bouilie nécessaire & la superficie & traiter de facon & &viter les
surplus difficiles a éliminer.

3) Remplir le pulvérisateur sur une aire étanche sur lagquelle les écoulements accidentels pewvent étre
récupérés ; veiller a éviter tout retour de bouilie vers la source d'eau en uflisant une cuve
intermeédiaire, et/ou un clapet anti-retour et’ou une vanne programmabl e.

4} Rincer les emballages vides trois fois et vider I'eau de rincage dans la cuve.
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REALISATION DU TRAITEMENT

1) Consulter |es prévisions météorologiques et ne pas traiter en cas de conditions défavorables (vent
supérieur & 3 sur'échelle de Beaufort, précipitations prévues a court terme)

2) Eviter les dérves d'embruns de pulverisaton sur les cultures wvoisines et 'erwironnement
L'utilisation de buses & limitation de dérive est recommandée. La mise en place de haies pour
protéger |es zones vulnérabies avoisinantes (point d’eaw, bitiments) est également trés efficace pour
limiter la dérive.

3) Lorsque des risques de ruissellement existent sur une parcelle (parcelle en pente, sol battant ...},
mettre en place une bande enherbée ou une haie pour faire obstacle au ruisselement qui peut

entrainer du produitvers les points d'eaw.

APRES APPLICATION

1) Diluer au moins 5fois le fond de cuve et pulvériserle mélange surla parcelle déja traitée.

2) Le volume du fond de cuve restant, dilué mais non pulvénsable, peut étre vidang e sur une parcelle
ou reutilisé pour la préparation d'une autre bouilie sous conditions spécifiées dans l'arréte du 12
septembre 2008,

3) Lorsque |e pulv &risateur est nettoyé sur le sigge de I'exploitation, il est recommandé de le faire sur
unezonespécialement équipée pour recueiliret confinerles eaux delavage.

4) Les efluents phytophamaceutiques générés sur I'exploitation lors de ces manipulations et non
épandus (fonds de cuve non &pandus, eaw de lavage et de ringage, écoulements accidentdls, etc...),
doivent éfre traités selon |es conditions spécifiées dans I'arrété du 12 septembre 2006 : utilisation d'un
systéme detraitement des effluents reconnu par e ministére de I'écologie (exemple : Helioseo®).

STOCKAGEDESPRODUITS

Toujours consenver [es produits dans |eur emballage d'origine. Les stocker dans un local résenve i cat
usage, frais, sec, bienventilé etfermant a clé. Al'abri du gel et dela chaleur.

GESTIOM DES EMBALLAGES

Pour I'Blimination des produits non utilisables, faire appe & une entrepris e hahilitée pour la collecte et
I'elimination des produits dangereusx.

Reéemploi de 'emballage interdit. Bien |e vider et I'éliminer via une collecte organisée par un service
decollede spécifique (ex : ADIVALOR)

IMPORTANT : PRODUIT POUR LES PROFESSIOMNMELS - Respecterles usages, doses, condiions et
précautions d'emploi mentonnés surlembsallage, quiont &1 déterminés en fonction des carsctéristiques du
produit et desapplicatons pourlesquellesil est préconiza. Conduire surcesbases la culture etles traiternents
selon la bonne pratique agricole en tenantecompie, sousvotre responsabilité, de tousles facteurs particuliers
concemant votre exploitation tels que la nature du sol, les conditions météorologiques, les methodesculturales,
les varidtés végétales, la résistance des espéces, la pression parasitaire, ... Lefabrhicant garantitls conformita de
ses produits vendus dans leur emballage d'ongine & lAutorsation de Mise surle Marche du Ministére de
['Agriculture. Compte tenu dela diversité des legislstionsexistantes, il appartient & lNutilisateur, dans le cas olles
denrges issues des cultures protégees avec cette specialite sontdestingéss 3 l'exportation, de verifierla
réglementation envigueurdans le pays importsteur. Syngents France 5.4.5. ne saursit étretenuen aumuncas
responsable des consaquences inhérentes & toute copie de cette atiquette, totale ou partielle et & la diffuson ou &
l'utilization nonautoriséa de cette demigre.

Pourde plus amples informations, vous pouvez contaderle centre de renseignements techniques de Syngenta
France SAS MN°Indigo..... et fou consulter nos notices surle site - www.syngents. fr
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Appendix 3 — Letter(s) of Access

Not applicable
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